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Sibnayal (Kaliumcitrat/Kaliumhydrogencarbonat)
Ubersicht iber Sibnayal und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Sibnayal und wofiir wird es angewendet?

Sibnayal ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Patienten ab einem Alter von einem Jahr mit distaler
renaler tubuldrer Azidose (dRTA), einer Krankheit, bei der die Nieren Sdure nicht in ausreichendem
MaBe lUber den Urin entfernen. Dies fuhrt zu einer Ansammlung von Saure im Blut, was zu einer Reihe
von Symptomen fihrt, einschlieBlich H6r- und Wachstumsstérungen, Erbrechen, Nierensteinen und
mangelnder Aufmerksamkeit. Die Krankheit fihrt auBerdem zu einer Senkung des Kaliumspiegels im
Blut, was zu Muskelschwache und Lahmungen fihren kann.

Sibnayal enthalt die Wirkstoffe Kaliumcitrat und Kaliumhydrogencarbonat.
Wie wird Sibnayal angewendet?

Sibnayal ist als Retardgranulat zum Einnehmen und nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.
~Retard" bedeutet, dass der Wirkstoff in Sibnayal liber einige Stunden nach der Einnahme langsam im
Koérper freigesetzt wird. Die Anfangsdosis richtet sich nach dem Alter und Kérpergewicht des Patienten
und wird schrittweise erhéht, um die optimale Dosis zu erreichen, die eine ausreichende Kontrolle des
Saure- und Kaliumspiegels im Blut erméglicht. Sibnayal wird zweimal taglich, in der Regel im Abstand
von zwdIf Stunden, eingenommen.

Weitere Informationen zur Anwendung von Sibnayal entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Sibnayal?

Sibnayal enthélt eine Kombination aus zwei Salzen, Kaliumcitrat und Kaliumhydrogencarbonat. Da die
Kombination alkalisch ist und Kalium enthalt, neutralisiert sie die liberschiissige Saure im Blut und
stellt den Kaliumspiegel wieder her. Auf diese Weise werden die Symptome der Krankheit gelindert.
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Welchen Nutzen hat Sibnayal in den Studien gezeigt?

Eine Studie bei 37 Patienten mit dRTA zeigte, dass Sibnayal im Blut wirksam den Saurespiegel senkte
und den Kaliumspiegel normalisierte.

Die Patienten wurden zunachst 5 Tage lang mit ihren Ublichen Arzneimitteln zur Neutralisierung der
Uberschiissigen Saure behandelt und dann auf Sibnayal umgestellt. Die optimale Dosis von Sibnayal
wurde schrittweise Uiber einen Zeitraum von 30 Tagen erreicht; danach erhielten die Patienten diese
Dosis mindestens 5 Tage lang.

Bei der groBen Mehrheit der Patienten (90 %) war wahrend der Behandlung mit Sibnayal eine Senkung
des Blutsaurespiegels zu verzeichnen, und diese Wirkung hielt im Allgemeinen wahrend einer
Behandlungsdauer von 24 Monaten an. Darilber hinaus normalisierte sich der Kaliumspiegel im Blut bei
83 % der Patienten. Die entsprechenden Zahlen wahrend der Behandlung mit anderen Arzneimitteln
lagen bei 45 % bzw. 82 %.

Welche Risiken sind mit Sibnayal verbunden?

Eine sehr haufige Nebenwirkung von Sibnayal (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kann) sind
Bauchschmerzen. Nausea (Ubelkeit) zu Beginn der Behandlung, Magenschmerzen und Darmschmerzen
kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen. Die vollsténdige Auflistung der im Zusammenhang mit
Sibnayal berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sibnayal darf nicht bei Patienten mit mittelschwerer oder schwerer Nierenfunktionsstérung und bei
Patienten mit Hyperkaliamie (erh6htem Kaliumgehalt im Blut) angewendet werden. Die vollstéandige
Auflistung der Einschrédnkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Sibnayal in der EU zugelassen?

Fir Sibnayal wurde der Nachweis erbracht, dass es im Blut von Patienten mit dRTA wirksam den
Saurespiegel senkte und den Kaliumspiegel normalisierte. Die Sicherheit von Sibnayal wurde als
akzeptabel erachtet. Seine Nebenwirkungen wurden als beherrschbar angesehen und entsprechen den
Nebenwirkungen, die bei anderen Behandlungen dieser Krankheit auftreten. Die Europaische
Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Sibnayal gegentber den
Risiken Uiberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Sibnayal ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Sibnayal, die
von Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Sibnayal kontinuierlich tiberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Sibnayal werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen liber Sibnayal

Weitere Informationen zu Sibnayal finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sibnayal.

Sibnayal (Kaliumcitrat/Kaliumhydrogencarbonat)
EMA/698223/2020 Seite 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sibnayal

	Was ist Sibnayal und wofür wird es angewendet?
	Wie wird Sibnayal angewendet?
	Wie wirkt Sibnayal?
	Welchen Nutzen hat Sibnayal in den Studien gezeigt?
	Welche Risiken sind mit Sibnayal verbunden?
	Warum wurde Sibnayal in der EU zugelassen?
	Welche Maßnahmen werden zur Gewährleistung der sicheren und wirksamen Anwendung von Sibnayal ergriffen?
	Weitere Informationen über Sibnayal

