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natriumzirkoniumcyklosilikat

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Lokelma. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af
en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Lokelma bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Lokelma, kan du lsese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Lokelma, og hvad anvendes det til?

Lokelma er et leegemiddel, der anvendes til behandling af hyperkalieemi (forhgjet kaliumniveau i
blodet) hos voksne. Det indeholder det aktive stof natriumzirkoniumcyklosilikat.

Hvordan anvendes Lokelma?

Lokelma fas som pulver i breve (5 g og 10 g). Pulveret omrgres i vand til en blanding, der skal drikkes
med det samme. Den anbefalede startdosis af Lokelma er 10 g tre gange dagligt. Nar kaliumniveauet i
blodet er normaliseret (typisk inden for 1-2 dage), bgr patienterne tage den laveste virksomme dosis
Lokelma til forebyggelse af fornyet hyperkalizemi, startende med 5 g én gang dagligt og hgjst 10 g én
gang dagligt. De neermere oplysninger fremgar af indlaegssedlen.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan virker Lokelma?

Det aktive stof i Lokelma, natriumzirkoniumcyklosilikat, er et kaliumbindende stof. Nar Lokelma tages
gennem munden, binder det til kalium fra fgde og kropsvaesker i tarmen og danner en forbindelse, der

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 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



udskilles i affgringen. Ved denne proces fjernes kalium fra kroppen, hvorved kaliumniveauet i blodet
mindskes.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Lokelma?

Lokelma er effektivt til at seenke kaliumniveauet i blodet og holde det inden for normalomradet.

I en hovedundersggelse af 754 patienter med hyperkalizemi havde 86 % af de patienter, der fik
Lokelma 10 g, normalt kaliumniveau efter 2 dage, sammenholdt med 48 % af de patienter, der fik
placebo (ikke-aktivt stof). Nar patienter, der havde opnéet normalt kaliumniveau efter behandling med
Lokelma, fik yderligere behandling med enten Lokelma eller placebo, forblev kaliumniveauet desuden
normalt i leengere tid ved indtagelse af Lokelma end ved indtagelse af placebo.

En anden hovedundersggelse omfattede 258 patienter, der opnaede normalt kaliumniveau efter
behandling med Lokelma. | denne 4-ugers undersggelse havde de patienter, der fik yderligere
behandling med Lokelma, et lavere kaliumniveau i anden behandlingsuge end patienter, der fik
placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Lokelma?

De hyppigste bivirkninger ved Lokelma (der kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter) er gdem
(veeskeophobning med haevede ankler og fgdder) og hypokalieemi (lavt kaliumniveau i blodet).

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Lokelma fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor blev Lokelma godkendt?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Lokelma opvejer risiciene, og
anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. Agenturet vurderede, at Lokelma er effektivt til at
kontrollere kaliumniveauet i blodet, navnlig ved initial (akut) behandling. Den samlede sikkerhedsprofil
vurderes at veere acceptabel.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Lokelma?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Lokelma.

Andre oplysninger om Lokelma

Den fuldsteendige EPAR for Lokelma findes p& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Lokelma, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.
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