EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/333696/2017
EMEA/H/C/004180

Julkinen EPAR-yhteenveto

Veltassa
patiromeeri

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Veltassa-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myodntamista sille EU:ssa ja suosituksiin sen kéytdn ehdoista. Tarkoituksena
ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Veltassan kaytosta.

Potilas saa Veltassan kayttoa koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mit&a Veltassa on ja mihin sita kaytetaan?

Veltassa on aikuisten hyperkalemian (veren suuri kaliumpitoisuus) hoitoon tarkoitettu laake.
Hyperkalemia voi aiheuttaa vakavia sydadnongelmia ja lihasheikkoutta.

Veltassan vaikuttava aine on patiromeeri.
Miten Veltassaa kaytetaan?

Veltassaa on saatavana annospusseina (8,4, 16,8 ja 25,2 g), joissa on patiromeeria siséltavaa jauhetta
sekoitettavaksi veden tai joidenkin hedelmdmehujen kanssa. Otetaan suun kautta. Suositeltu
aloitusannos on 8,4 g kerran paivassa. Ladkari muuttaa annosta veren kaliumpitoisuuden mukaan
siten, etta valissa on vahintaan yksi viikko. Enimmaisannos on 25,2 g kerran paivassa. Veltassa-
ladkeseos otetaan ruoan kanssa ja vahintadn 3 tuntia ennen kaikkia suun kautta otettavia ladkkeita tai
vahintdan 3 tuntia niiden jalkeen. Lisatietoja on pakkausselosteessa.

Ladke on reseptivalmiste.
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Miten Veltassa vaikuttaa?

Kun Veltassa otetaan suun kautta, vaikuttava aine patiromeeri jaa suoleen, jossa se kiinnittyy tiukasti
kaliumiin ja muodostaa yhdisteen, joka sitten poistuu ulosteen mukana. Nain patiromeeri poistaa
kaliumia elimistdsté suoleen, mika vahentéaa veressa olevan kaliumin maaraa.

Mita hyotya Veltassasta on havaittu tutkimuksissa?

Yhdessa paatutkimuksessa, jossa oli mukana hyperkalemiasta karsivia kroonista munuaissairautta
sairastavia potilaita, havaittiin, etta Veltassa vdhentaé tehokkaasti veren kaliumpitoisuuksia.

Tutkimuksen ensimmaéisessé osassa 243 hyperkalemiapotilasta (keskimé&aréinen kaliumpitoisuus
5,6 mml/litra) sai Veltassa-hoitoa. Neljan hoitoviikon jalkeen heidan kaliumpitoisuutensa oli laskenut
keskimé&éarin 1,0 mmol/litra.

Tutkimuksen toisessa osassa Veltassaa verrattiin lumelddkkeeseen 107 potilaalla, joiden
kaliumpitoisuus oli laskenut Veltassa-hoidon aikana tutkimuksen ensimmaisessa osassa. Neljan viikon
jalkeen keskimaarainen kaliumpitoisuus ei muuttunut potilailla, jotka saivat Veltassaa neljan viikon
ajan, mutta se nousi takaisin keskimaarin 0,7 mml/litra potilailla, jotka saivat lumeladaketta.

Mita riskeja Veltassaan liittyy?

Veltassan yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
sadasta) ovat ruoansulatusjéarjestelman vaikutuksia (ummetus, ripuli, vatsakipu ja ilmavaivat) ja
verikokeissa todettu veren matala magnesiumpitoisuus. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
Veltassan ilmoitetusta sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Veltassa on hyvaksytty?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Veltassan hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan
myontamisté sille EU:ssa. Virasto katsoi, etta hyperkalemian tehokkaalle hoidolle on tarvetta ja
Veltassa pienentaa kaliumtasoja merkittavasti. Sivuvaikutukset ovat suhteellisen kohtuullisia, mutta
ladkéarin on otettava ne huomioon harkitessaan Veltassa-hoitoa.

Miten voidaan varmistaa Veltassan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Veltassan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Veltassasta

Veltassaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisaa tietoa Veltassalla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-
lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.
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