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Povzetek EPAR za javnost

Renagel
sevelamerijev hidroklorid

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Renagel. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Renagel?

Renagel je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino sevelamerijev hidroklorid. Na voljo je v tabletah
(400 in 800 mg).

Za kaj se zdravilo Renagel uporablja?

Zdravilo Renagel se uporablja za uravnavanje hiperfosfatemije (visoke koncentracije fosfatov v krvi) pri
odraslih osebah na dializi (tehniki ¢isS€enja krvi pri bolnikih z obolenjem ledvic). Lahko se uporablja pri
bolnikih, ki prejemajo hemodializo (dializo z uporabo naprave za filtriranje krvi) ali peritonealno dializo
(pri cemer se tekocina Crpa v trebuh, notranja telesna membrana pa filtrira kri). Zdravilo Renagel je
treba uporabljati skupaj z drugimi nacini zdravljenja, na primer z dodatki kalcija in vitamina D za nadzor

razvoja obolenja kosti.

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Renagel uporablja?

Priporoceni zacetni odmerek zdravila Renagel je odvisen od koncentracije fosfatov v krvi in zna3a od
800 do 1 600 mg trikrat dnevno. Odmerek zdravila je treba prilagoditi tako, da koncentracija fosfatov v
krvi ostane pod 1,76 mmol/l. Bolniki morajo tablete zdravila jemati cele ob obroku in se drzZati
predpisane diete.
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Kako zdravilo Renagel deluje?

Bolniki z dolgotrajno boleznijo ledvic iz telesa ne morejo izlocati fosfatov. To povzroca hiperfosfatemijo,
ki lahko dolgoroc¢no vodi do zapletov, na primer do bolezni srca in okostja. Zdravilna ucinkovina
zdravila Renagel je fosfatni vezalec sevelamerijev hidroklorid. Ce se zdravilo jemlje ob obrokih, se v
Crevesju veze na fosfate iz hrane, s ¢imer preprecuje njihovo absorpcijo v telo. To pomaga pri
znizevanju ravni fosfatov v krvi.

Kako je bilo zdravilo Renagel raziskano?

Pri hemodializi so zdravilo Renagel proucili v dveh kratkotrajnih Studijah (8 tednov) in eni daljsi studiji
(44 tednov). V prvi Studiji so zdravilo primerjali s kalcijevim acetatom (drugim zdravilom za znizevanje
koncentracije fosfatov) pri 84 bolnikih. V drugi Studiji, v kateri zdravila Renagel niso primerjali z
nobenim drugim zdravilom, je sodelovalo 172 bolnikov. V daljsi Studiji so proucevali uporabo zdravila
Renagel pri 192 bolnikih, od katerih ga je vecina jemala v predhodnih studijah.

Pri peritonealni dializi so v eni Studiji zdravilo 12 tednov primerjali s kalcijevim acetatom pri
143 bolnikih.

V vseh Studijah je bilo glavno merilo ucinkovitosti sprememba ravni fosfatov v krvi od zacetka do
konca zdravljenja.

Kaksne koristi je zdravilo Renagel izkazalo med raziskavami?

Zdravilo Renagel je v vseh Studijah povzrocilo bistveno znizanje koncentracije fosfatov v serumu.

V primerjalni Studiji bolnikov, ki so prejemali hemodializo, je bilo povprec¢no znizanje v osmih tednih
zdravljenja z zdravilom Renagel 0,65 mmol/l, medtem ko je bilo zniZzanje pri bolnikih, ki so prejemali
kalcijev acetat, 0,68 mmol/I. Pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Renagel, je bilo v drugi Studiji
ugotovljeno podobno znizanje koncentracije fosfatov. V tretji Studiji je bilo v 44 tednih ugotovljeno
povprec¢no znizanje za 0,71 mmol/I.

V Studiji z bolniki, ki so prejemali peritonealno dializo, je bilo pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo
Renagel, ugotovljeno podobno zniZzanje koncentracije fosfatov kot pri bolnikih, ki so prejemali kalcijev
acetat (0,52 oziroma 0,58 mmol/l).

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Renagel?

Najpogostejsa neZelena ucinka zdravila Renagel (opazena pri enem bolniku od desetih) sta navzeja
(slabost) in bruhanje. Za celoten seznam neZelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila
Renagel, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila se ne sme uporabljati pri ljudeh s hipofosfatemijo (nizko koncentracijo fosfatov v krvi) ali
zaporo crevesa.

Zakaj je bilo zdravilo Renagel odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da so koristi zdravila Renagel
vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj izda dovoljenje za promet.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Renagel?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Renagel je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo uporabo
vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni
delavci in bolniki.

Druge informacije o zdravilu Renagel

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Renagel, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
28. januarja 2000.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Renagel je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Renagel preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 10-2014.
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