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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Renagel
sevelameéra hidrohlorids

Sis ir Eiropas Publiska novérté&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Renagel. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Renagel lieto3anu.

Kas ir Renagel?

Renagel ir zales, kas satur aktivo vielu sevelaméra hidrohloridu. Tas ir pieejamas tabletés (400 un
800 mg).

Kapec lieto Renagel?

Renagel lieto hiperfosfatémijas (augstas fosfata koncentracijas asins seruma) kontrolei pieaugusajiem,
kuriem veic dializi (asins attiriSanas panémienu, ko veic pacientiem ar nieru slimibu). Tas var lietot
pacientiem, kuriem veic hemodializi (dializi, izmantojot asins filtréSanas iekartu) vai peritonealu dializi
(kad skidrumu iestikné védera dobuma un kermena iekSéja membrana filtré asinis). Renagel jalieto
kopa ar citam zalém, pieméram, kalciju vai D vitaminu, lai kontrolétu kaulu slimibas attistibu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Renagel?

Ieteicama Renagel sakumdeva ir atkariga no fosfata koncentracijas seruma, un tas diapazons var
svarstities no 800 lidz 1 600 mg tris reizes diena. Renagel deva ir japielago, lai nodrosinatu tadu
fosfata koncentraciju seruma, kas neparsniedz 1,76 mmol/l. Pacientiem Renagel tabletes jalieto &sanas
laika, norijot veselas, ka ari jaievéro noteikta di€ta.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ka Renagel darbojas?

Pacienti ar ilgstoSu nieru slimibu nevar izvadit fosfatu no organisma. Tas izraisa hiperfosfatémiju, kas
ilgtermina var izraisit tadus sarezgijumus ka sirds un kaulu slimibu. Renagel aktiva viela sevelaméra
hidrohlorids ir fosfata saistitajs. Lietojot Sis zales éSanas laika, aktiva viela saistas ar édiena esoSiem
fosfatiem kunga-zarnu trakta, novérsot to uzstikSanos organisma. Tas palidz pazeminat fosfatu [Tmeni
asinis.

Ka noritéja Renagel izpéte?

Hemodializes pacientiem Renagel tika pétitas divos islaicigos pétijumos, kas ilga astonas nedéglas, un
viena garaka pétijuma, kas ilga 44 nedélas. Pirmaja pétijuma Renagel tika salidzinatas ar kalcija
acetatu (citam fosfata koncentraciju pazeminosam zalém), iesaistot 84 pacientus. Otraja pétijuma bija
iesaistiti 172 pacienti un Renagel netika salidzinatas ar citam zalém. Garakaja pétijuma Renagel
iedarbibu novértéja, iesaistot 192 pacientus, no kuriem vairakums bija lietojusi Renagel ieprieks€jos
pétijumos.

lesaistot 12 nedélu ilga pétijuma 143 peritonealas dializes pacientus, Renagel tika salidzinatas ar
kalcija acetatu.

Visos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija fosfata koncentracijas izmainas seruma starp
arstésanas sakumu un beigam.

Kadas bija Renagel prieksrocibas sajos pétijumos?

Visos pétlijumos Renagel izraisija nozimigu fosfata koncentracijas samazinasanos seruma.

SalidzinoSaja pétijuma iesaistot hemodializes pacientus, péc astonu nedélu Renagel terapijas vidgjais
samazinajums bija 0,65 mmol/I, salidzinot ar 0,68 mmol/I, kad pacienti lietoja kalcija acetatu. Lidzigs
fosfata koncentracijas samazinajums bija Renagel lietojusiem pacientiem otraja p&etijuma. Tresaja
pétijuma vidéjais samazinajums péc 44 nedé€lam bija 0,71 mmol/I.

PEetijuma ar pacientiem, kuriem veic peritonealu dializi, lldzigu fosfata koncentracijas samazinajumu
novéroja gan pacientiem, kuri sanéma Renagel, gan pacientiem, kuri sanéma kalcija acetatu (attiecigi,
0,52 un 0,58 mmol/l).

Kads risks pastav, lietojot Renagel?

Visbiezak novérotas Renagel blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir slikta ddsa un
vems3ana. Pilns visu Renagel izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Renagel nedrikst lietot cilvéki ar hipofosfatémiju (zemu fosfata koncentraciju seruma) vai zarnu
aizsprostojuma gadijuma.

Kapec Renagel tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Renagel, parsniedz $o zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Renagel lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Renagel lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Renagel zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari Renagel
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lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Renagel

Eiropas Komisija 2000. gada 28. janvari izsniedza Renagel redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Renagel EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Renagel pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 10.2014.
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