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Veltassa (patiromer)
En oversigt over Veltassa, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Veltassa, og hvad anvendes det til?

Veltassa er et leegemiddel, der anvendes til behandling af voksne og unge pa 12 &r og derover med et
hejt indhold af kalium i blodet (hyperkalizemi). Hyperkalizemi kan forarsage alvorlige hjerteproblemer
og muskelsvaghed.

Veltassa indeholder det aktive stof patiromer.

Hvordan anvendes Veltassa?

Veltassa fas som breve med pulver, der blandes i vand eller flydende eller blgde fodevarer, og skal
indtages gennem munden én gang dagligt. Den anbefalede startdosis afhanger af patientens alder.
Dosen justeres ud fra patientens kaliumindhold i blodet.

Laegemidlet fas kun pa recept. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Veltassa, kan du

laese indleegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Veltassa?

Nar Veltassa tages gennem munden, forbliver det aktive stof, patiromer, i tarmen, hvor det binder sig
teet til kalium og danner en forbindelse, der udskilles i affgringen. P8 denne made traekker patiromer
kalium fra kroppen ind i tarmen og reducerer derved maengden af kalium i blodet.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Veltassa?

Et hovedstudie, der omfattede voksne med kronisk nyresygdom, og som havde hyperkaliaemi, viste, at
Veltassa er effektivt til at reducere kaliumindholdet i blodet.

I den fgrste del af studiet blev 243 patienter med hyperkalizemi (med et gennemsnitligt kaliumniveau
pad 5,6 mmol/l) behandlet med Veltassa. Efter 4 ugers behandling faldt deres kaliumniveau med
gennemsnitligt 1,0 mmol/I.
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I den anden del af studiet blev Veltassa sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling) hos 107
patienter, hvis kaliumniveau var faldet med Veltassa i Igbet den fgrste del af studiet. Efter fire uger
&ndrede det gennemsnitlige kaliumniveau sig ikke hos de patienter, der fik Veltassa, men det steg
igen med gennemsnitligt 0,7 mmol/l hos de patienter, der fik placebo.

Et andet studie omfattede 14 unge i alderen 12 ar og derover med hyperkalizemi (med et
gennemsnitligt kaliumniveau pa 5,5 mmol/l). Efter 14 dages behandling med Veltassa faldt deres
kaliumniveau med gennemsnitligt 0,5 mmol/Il. Denne virkning fortsatte, hvilket fgrte til et
gennemsnitligt fald p& 1,1 mmol/liter efter 26 ugers behandling.

Hvilke risici er der forbundet med Veltassa?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Veltassa fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Veltassa (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
forstoppelse, diarré, mavesmerter, tarmluft og lavt magnesiumindhold i blodet.

Hvorfor er Veltassa godkendt i EU?

Det Europezeiske Laeagemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Veltassa opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU. Agenturet konkluderede, at der er behov for en effektiv
behandling af hyperkalizami, og med Veltassa opnds en vaesentlig reduktion af kaliumniveauerne.
Bivirkningerne er forholdsvis moderate, men laegen bgr tage hgjde for dem, nar der overvejes
behandling med Veltassa.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Veltassa anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Veltassa anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Veltassa Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Veltassa vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Veltassa

Veltassa fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 19. juli 2017.

Yderligere information om Veltassa findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veltassa.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 01-2024.
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