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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

BindRen

colestilanum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek BindRen. Objastiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku BindRen.

Co je BindRen?

BindRen je IéCivy pFipravek, ktery obsahuje I€civou latku kolestilan. Je dostupny ve formé tablet (1 g)
a granuli (sacky obsahujici 2 nebo 3 g).

Ve

K cemu se pripravek BindRen pouziva?

PFipravek BindRen se pouziva k |ébé& hyperfosfatémie (vysokych hladin fosfatl v krvi) u dospélych
s dlouhodobym onemocnénim ledvin, ktefi jsou lé¢eni dialyzou (metoda disténi krve). Pouziva se u
pacientd podstupujicich hemodialyzu (vyuZiti pfistroje na filtraci krve) nebo peritonealni dialyzu (kdy
se do bficha napumpuje tekutina a krev je filtrovana pres vnitfni télni membrany).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek BindRen pouziva?

Doporucéend pocateéni davka pripravku BindRen ¢ini 6 az 9 grami denné a je rozdé&lena do tfi stejné
velkych dil¢ich davek, které se uzivaji spolu s jidlem nebo bezprostfedné po ném. Davka pfipravku
BindRen by méla byt kazdé dva az tfi tydny upravena, dokud nebude dosazeno uspokojivé hladiny
fosfatl v krvi, pfi¢emz maximalni denni davka je 15 g. Hladiny fosfatl v krvi je poté tfeba pravidelné
sledovat. Pacienti by méli dodrzovat predepsanou dietu s nizkym obsahem fosfatd.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak pripravek BindRen plisobi?

Pacienti se zdvaznym onemocnénim ledvin nemohou vylucovat fosfaty z téla, coz vede k
hyperfosfatémii, kterd mize v dlouhodobém ¢asovém horizontu zplsobovat komplikace, jako je
onemocnéni srdce nebo kosti. Kolestilan, IéCiva latka v pripravku BindRen, na sebe vaZe fosfaty. Pokud
se kolestilan uzije spolu s jidlem, navaze se ve stifevech na fosfaty obsazené ve zkonzumované stravé,
a zabrani tak jejich vstfebani do téla. Tim pomaha snizovat hladiny fosfatd v krvi.

Jak byl pripravek BindRen zkouman?

Ucinky pripravku BindRen byly nejprve testovany na experimentainich modelech a teprve poté na
lidech.

Pripravek BindRen byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 273 dospélych

s dlouhodobym onemocnénim ledvin a hyperfosfatémii. VSichni pacienti podstupovali dialyzu a po dobu
t¥ mésicl uzivali pfipravek BindRen.

Treti hlavni studie, do niz bylo zafazeno 642 pacient(, srovnavala po dobu t¥ mésic uginky rdznych
davek pripravku BindRen a placeba (IéCby neldcinnym pfipravkem).

Véechny studie zkoumaly zménu pridmérného mnozstvi fosfatd v krvi po uplynuti tii mésicd.
Jaky pFinos pripravku BindRen byl prokazan v pribéhu studii?

Prvni dvé studie prokazaly, Ze pfipravek BindRen byl G¢inny pfi kontrole hladin fosfatl v krvi u pacientd
s dlouhodobym onemocnénim ledvin IéCenych dialyzou. V prvni studii vedlo podavani pripravku BindRen
v primérné davce 11,5 g po dobu tii mésicl ke snizeni hladiny fosfatd v krvi v priméru o 0,36 mmol/I.
Podobnych vysledkd bylo dosaZeno i ve druhé studii, kdy podavani pfipravku BindRen v primérné
davce 13,1 g po dobu tif mésicll vedlo ke sni¥eni hladiny fosfatl v krvi v prdméru o 0,50 mmol/I.

I tfeti studie prokazala, ze pripravek BindRen, uzivany v davkach 6, 9, 12 a 15 g/den, byl u¢innéjsi nez
placebo: v porovnani s placebem bylo pfi podavani pFipravku BindRen dosaZeno sniZeni hladin fosfatl
v krvi 0 0,16, 0,21, 0,19 a 0,37 mmal/l, podle velikosti uzivané davky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem BindRen?

V klinickych studiich zaznamenali alespori jeden nezadouci tcinek priblizné 3 z 10 pacientd.
Nejzavaznéjsimi nezéadoucimi ucinky hldSenymi v souvislosti s uzivanim pfipravku BindRen byly
gastrointestinalni hemoragie (krvaceni v zaludku a ve stfevech) a zacpa. Nejcastéji hlasenymi
nezadoucimi Gc¢inky byly nauzea (pocit nevolnosti), dyspepsie (paleni zahy) a zvraceni. Uplny seznam
nezadoucich G¢&inkd hlagenych v souvislosti s pfipravkem BindRen je uveden v pFibalové informaci.

Pripravek BindRen nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na kolestilan nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku. Nesmi se pouzivat u osob trpicich stfevni obstrukci (ucpanim strev).

Na zakladé ceho byl pripravek BindRen schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, Ze |é¢ba pfipravkem BindRen ma pfinosny Gc&inek na snizovani hladin fosfatd.
Nebyly vzneseny Zadné zavazné pochybnosti ohledné jeho bezpecnosti a jeho celkovy bezpecnostni
profil byl obdobny jako v pfipadé ostatnich 1é¢iv vaZicich fosfaty, nebot nezddouci Gcinky postihovaly
zejména stfeva a samovolné odeznély. Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku BindRen prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku BindRen

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku BindRen platné v celé Evropské unii dne
21. ledna 2013.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek BindRen je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o IéCbé pFipravkem BindRen naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2013.
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