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Veltassa (patiromer)
Prehlad o lieku Veltassa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Veltassa a na ¢o sa pouziva?

Veltassa je liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov s vysokou
hladinou draslika v krvi (hyperkaliémiou). Hyperkaliémia mdZe spdsobit zavazné problémy so srdcom
a svalovu slabost.

Liek Veltassa obsahuje liecivo patiromer.
Ako sa liek Veltassa pouziva?

Liek Veltassa je k dispozicii vo forme vrecka s praskom na zmiesanie s vodou, tekutinou alebo mékkym
jedlom a ma sa uzivat Ustami jedenkrat denne. Odporucana zadiatoéna davka zavisi od veku pacienta;
davka sa upravuje na zaklade hladiny draslika v krvi pacienta.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Veltassa si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Veltassa Gcinkuje?

Ked sa liek Veltassa uziva ustami, liecivo patiromer ostava v Creve, kde sa pevne naviaze na draslik,
pricom vytvori zliceninu, ktora nasledne vyluci cez stolicu. Tymto sp6sobom patiromer sustreduje
draslik z tela do Creva, a zniZzuje tak mnoZstvo draslika v krvi.

Aké prinosy lieku Veltassa boli preukazané v stadiach?
V jednej hlavnej studii zahriajucej pacientov s chronickym ochorenim obliciek, ktori mali
hyperkaliémiu, sa zistilo, ze liek Veltassa je U¢inny pri znizovani hladiny draslika v krvi.

V prvej Casti studie bolo lieCenych liekom Veltassa 243 pacientov s hyperkaliémiou (s priemernou
hladinou draslika 5,6 mmol/liter). Po Styroch tyzdrioch lieCby sa u nich hladina draslika znizila
priemerne o 1,0 mmol/liter.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

V druhej casti Studie sa liek Veltassa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) u 107 pacientov,
u ktorych sa hladina draslika znizila pri lieCbe liekom Veltassa v prvej Casti Studie. Po Styroch tyzdrioch
sa priemerna hladina draslika nezmenila u pacientov, ktori uzivali liek Veltassa, ale u pacientov, ktori

v v

uzivali placebo, sa vratila spat k vy$$im hodnotédm v priemere o 0,7 mmol/liter.

Na dalSej studii sa zucastnilo 14 dospievajlcich vo veku 12 rokov a starsich s hyperkaliémiou

(s priemernou hladinou draslika 5,5 mmol/liter). Po 14 dnoch lieCby liekom Veltassa sa ich hladina
draslika znizila v priemere o 0,5 mmol/liter. Tento Ucinok pretrvaval, ¢o viedlo k priemernému znizeniu
o 1,1 mmol/liter po 26 tyzdrioch lieCby.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Veltassa?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Veltassa a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Veltassa (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) zahffiaju zapchu,
hnacku, abdomindlnu (brusnu) bolest, plynatost a nizku hladinu horéika v krvi.

Preco bol liek Veltassa povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Veltassa su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a Ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU. Agentlra usudila, Ze je potrebna G¢inna
lieCba hyperkaliémie a pomocou lieku Veltassa sa dosahuje vyznamné znizenie hladiny draslika.
Vedlajsie u¢inky s pomerne mierne, lekar ich véak ma vziat do GUvahy, ked zvazuje lie¢bu liekom
Veltassa.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Veltassa?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Veltassa boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Veltassa sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Veltassa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalgie informacie o lieku Veltassa

Lieku Veltassa bolo 19. jula 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Veltassa sa nachadzaju na webovej stranke agenttry
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veltassa:

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2024.
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