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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Renagel.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Renagel.

Ce este Renagel?

Renagel este un medicament care contine substanta activa clorhidrat de sevelamer. Este disponibil sub
forma de comprimate (400 si 800 mg).

Pentru ce se utilizeaza Renagel?

Renagel se administreaza pentru controlul hiperfosfatemiei (valori mari ale fosfatului din sange) la
pacientii adulti care sunt tratati prin dializa (o tehnica de curatare a sangelui utilizata la pacienti cu boli
renale). Poate fi administrat pacientilor care sunt tratati prin hemodializa (dializé cu utilizarea unui
dispozitiv de filtrare a sangelui) sau dializa peritoneala (caz in care este pompat lichid in abdomen si o
membrana interna din organism filtreaza sdngele). Renagel se administreaza impreuna cu alte
tratamente, cum ar fi suplimentele de calciu sau vitamina D, pentru a controla evolutia formei osoase a
bolii renale.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Renagel?

Doza initiala recomandata de Renagel depinde de valoarea fosfatului din sange si variaza intre 800 si

1 600 mg, de trei ori pe zi. Doza de Renagel trebuie ajustata pentru ca valoarea fosfatului din sange sa
se mentind sub 1,76 mmol/I. Pacientii trebuie sad ia comprimatele de Renagel intregi, in timpul meselor,
si trebuie sa respecte regimul prescris.
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Cum actioneaza Renagel?

Pacientii cu afectiuni renale de lunga durata nu pot elimina fosfatul din organism. Acest lucru duce la
hiperfosfatemie, care, pe termen lung, poate cauza aparitia unor complicatii, cum ar fi bolile de inima
si de oase. Substanta activa din Renagel, clorhidratul de sevelamer, este un chelator de fosfat. Cand
este administrat cu alimente, acesta se leaga de fosfatul prezent in alimentele din intestin, impiedicand
astfel absorbtia fosfatului in organism. Acest lucru ajutad la reducerea concentratiei de fosfat din sange.

Cum a fost studiat Renagel?

Tn cazul hemodializei, Renagel a fost studiat in doua studii de scurta duratd, de opt saptdmani, si intr-
un studiu cu duratd mai mare, de 44 de sdptdmani. In primul studiu, Renagel a fost comparat cu
acetat de calciu (alt medicament cu efect de reducere a valorilor de fosfat din organism) pe 84 de
pacienti. Cel de-al doilea studiu, Tn care Renagel nu a fost comparat cu niciun alt medicament, a
cuprins 172 de pacienti. Studiul cu duratd mai mare a examinat administrarea Renagel la 192 de
pacienti, dintre care, in studiile anterioare, majoritatii li s-a administrat Renagel.

Tn cazul dializei peritoneale, s-a efectuat un studiu care a comparat Renagel cu acetat de calciu la 143
de pacienti timp de 12 saptamani.

in toate studiile, principalul indicator al eficacit&tii a fost modificarea valorilor de fosfat din sange in
intervalul cuprins intre inceputul si sfarsitul tratamentului.

Ce beneficii a prezentat Renagel pe parcursul studiilor?

Renagel a determinat o reducere semnificativa a concentratiei serice de fosfat in toate studiile.

Tn studiul comparativ efectuat la pacientii tratati prin hemodializa, s-a inregistrat o scadere medie de
0,65 mmol/l pe parcursul celor opt saptamani de tratament cu Renagel, in comparatie cu 0,68 mmol/I
la pacientii cdrora li s-a administrat acetat de calciu. Tn cel de-al doilea studiu, pacientii cdrora li s-a
administrat Renagel au prezentat o scadere similard a valorilor de fosfat din sdnge. In cel de-al treilea
studiu, s-a inregistrat o scadere medie de 0,71 mmol/l in decurs de 44 de sdaptamani.

Tn studiul care a implicat pacienti tratati prin dializd peritoneald, pacientii cdrora li s-a administrat
Renagel au prezentat scaderi ale valorilor de fosfat din sange similare cu cele ale pacientilor carora li s-
a administrat acetat de calciu (0,52 si, respectiv, 0,58 mmol/l).

Care sunt riscurile asociate cu Renagel?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Renagel (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt greata si varsaturile. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Renagel,
consultati prospectul.

Renagel este contraindicat la pacientii cu hipofosfatemie (valori scazute ale fosfatului in sénge) sau cu
obstructie intestinala (blocaj intestinal).

De ce a fost aprobat Renagel?

CHMP a hotarat ca beneficiile Renagel sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Renagel?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Renagel sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Renagel au fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Renagel

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Renagel, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 28 ianuarie 2000.

EPAR-ul complet pentru Renagel este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Renagel, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 10-2014.
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