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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Renagel
szevelamer-hidroklorid

Ez a dokumentum a Renagel-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez
és a Renagel alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Renagel?

A Renagel egy szevelamer-hidroklorid nevl hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Tabletta formajaban
kaphat6 (400 és 800 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhatdé a Renagel?

A Renagel-t dializis (vértisztitasi technika vesebetegeknél) alatt all6 felnbttek hiperfoszfatémiajanak (a
vér magas foszfattartalma) a kezelésére alkalmazzak. Hemodializis (vérsz(ir6 gép alkalmazasa) vagy
peritoneaélis dializis (folyadékot pumpalnak a hasba, és a test egyik bels6 hartyaja szliri a vért) alatt allo
betegeknél alkalmazhatd. A Renagel-t mas kezelésekkel, pl. kalcium- vagy D-vitamin pétlassal egyutt
kell alkalmazni a csontbetegségek kialakulasanak megel6zésére.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Renagel-t?

A Renagel ajanlott kezd6 adagja a vér foszfattartalmatdl fiiggéen 800 és 1600 mg kozotti, naponta
haromszor alkalmazva. A Renagel adagjat ugy kell beallitani, hogy azzal biztosithat6 legyen a vér
1,76 mmol/l alatti foszfatszintje. A Renagel tablettat étkezés kdzben, egészben kell lenyelni, és a
betegeknek be kell tartaniuk az elGirt diétat.
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Hogyan fejti ki hatasat a Renagel?

A hosszan tarté vesebetegségben szenved6 betegek nem tudjak szervezetiikbdl kitriteni a foszfatot. Ez
hiperfoszfatémiahoz vezet, amely hosszu tavon szévédményeket, példaul sziv- és csontbetegséget
okozhat. A Renagel hatéanyaga, a szevelamer-hidroklorid, egy foszfatot megkotd szer. Etkezés kdzben
bevéve a bélben a taplalékbdl szarmazo foszfathoz kotédik, és ezzel megakadalyozza a felszivodasat a
szervezetben. Ez elGsegiti a foszfatszint csékkenését a vérben.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Renagel-t?

A Renagel-t hemodializis esetében két rovid tavid (8 hetes) és egy hosszabb (44 hetes) vizsgalatban
tanulmanyoztdk. Az els6 vizsgalatban a Renagel-t kalcium-acetattal (egy masik foszfatszint csékkentd
gyogyszer) hasonlitottak 6ssze 84 beteg esetében. A masodik vizsgalatban, amelyben a Renagel-t nem
hasonlitottak 6ssze mas gyogyszerrel, 172 beteg vett részt. A hosszabb vizsgalatban a Renagel
alkalmazasat 192 olyan betegnél tanulmanyoztak, akik tébbsége a korabbi vizsgalatok soran mar
szedett Renagel-t.

Peritonedlis dializis esetében egy vizsgalatot végeztek, amelyben a Renagel-t kalcium-acetattal
hasonlitottak 6ssze 143 betegnél 12 héten keresztil.

Valamennyi vizsgalatban a f6 hatékonysagi mutatd a kezelés kezdete és vége kozott a vér
foszfatszintjének valtozasa volt.

Milyen elényei voltak a Renagel alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Renagel valamennyi vizsgalatban jelent6sen csokkentette a szérum-foszfat szintet.

A hemodializisben részeslil betegekkel végzett 6sszehasonlitd vizsgalatban 8 hetes Renagel kezelést
kovetden az atlagos csokkenés 0,65 mmol/I volt, szemben a kalcium-acetatot szed6 betegek

0,68 mmol/l értékével. A masodik vizsgalatban is hasonl6 volt a foszfatszint-csékkenés a Renagel-t
szed6 betegeknél. A harmadik vizsgalatban az atlagos csékkenés 0,71 mmol/l volt 44 hét utan.

A peritonedlis dializisben részesiil6 betegekkel végzett vizsgalatban a Renagel-t szedd betegeknél a
foszfatszint-csokkenés hasonlé volt a kalcium-acetatot kap6 betegeknél mért értékhez (0,52, illetve
0,58 mmol/l).

Milyen kockazatokkal jar a Renagel alkalmazasa?

A Renagel leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint 1-nél jelentkezik) a hanyinger és a
hanyas. A Renagel alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

A Renagel nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik hipofoszfatémiaban (a vér alacsony
foszfatszintje) vagy bélelzarédasban szenvednek.

Miért engedélyezték a Renagel forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Renagel alkalmazasanak elényei meghaladjék a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Renagel biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Renagel lehet0 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Renagel-re vonatkozo6 alkalmazasi el6irast és betegtajékoztatdt a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi

szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Renagel-lel kapcsolatos egyéb informacioé

2000. januar 28-an az Eurdpai Bizottsag a Renagel-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Renagel-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynodkség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Renagel-lel térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2014.
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