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Kokkuvote uldsusele

BindRen

kolestilaan

See on ravimi BindRen Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on BindRen?

BindRen on ravim, mis sisaldab toimeainena kolestilaani. Seda turustatakse tablettidena (1 g) ja
graanulitena (2 g ja 3 g kotikestes).

Milleks BindReni kasutatakse?

BindReni kasutatakse hiperfosfateemia (vere liigse fosfaadisisalduse) raviks dialtiisi (neeruhaigusega
patsientide teatud verepuhastusmeetod) saavatel kroonilise neeruhaigusega taiskasvanud patsientidel.
Seda kasutatakse patsientidel, kes saavad hemodialltsi (meetod, kus verd puhastab valine filterseade)
vOi peritoneaaldialiitisi (meetod, kus vedelikku pumbatakse kéhtu ja verd filtreerib kdhukelme).

BindRen on retseptiravim.
Kuidas BindReni kasutatakse?

BindReni soovitatav algannus on 6—9 g 66paevas, mis manustatakse kolme vdrdse annusena koos
stdgiga voi vahetult parast s6oki. BindReni annust tuleb iga kahe kuni kolme nadala jarel kohandada
maksimaalselt 15 g-ni 66paevas, et saavutada vastuvdetav vere fosfaadisisaldus, mida tuleb seejarel
korrapéraselt jalgida. Patsiendid peavad jargima neile maératud vahese fosfaadisisaldusega dieeti.
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Kuidas BindRen toimib?

Raske neeruhaigusega patsientidel ei valju fosfaadid organismist, mis tekitab neil htiperfosfateemiat
(liigset fosfaadisisaldust), mis p&hjustab aja jooksul tusistusi, nditeks siidame- ja luuhaigusi. BindReni
toimeaine kolestilaan on fosfaate siduv aine. Koos sddgiga vBetav kolestilaan seondub sooles toidu
fosfaatidega ja takistab nende imendumist organismi. See aitab vahendada vere fosfaadisisaldust.

Kuidas BindReni uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti BindReni toimet muude katsetega.

BindReni uuriti kahes p&hiuuringus, milles osales 273 kroonilise neeruhaiguse ja huperfosfateemiaga
taiskasvanud patsienti. Kdik patsiendid said 3 kuu jooksul dialtisi ja BindReni.

Kolmandas pdhiuuringus, milles osales 642 patsienti, vorreldi BindReni eri annuste toimet ja platseebo
(néiva ravimi) toimet manustatuna 3 kuu jooksul.

K&ikides uuringutes hinnati vere keskmise fosfaadisisalduse muutust kolme kuu parast.
Milles seisneb uuringute pdhjal BindReni kasulikkus?

Kaks esimest uuringut naitasid, et BindRen aitas efektiivselt kontroilida vere fosfaadisisaldust dialtiusi
saavatel kroonilise neeruhaigusega taiskasvanud patsientidel. Esimeses uuringus vahendas BindReni
keskmine annus 11,5 g vere fosfaadisisaldust keskmiselt 0,36 mmol/l méddetuna 3 kuu jarel. Teises
uuringus vahendas BindReni keskmine annus 13,1 g vere fosfaadisisaldust keskmiselt 0,50 mmol/I
mdddetuna 3 kuu jarel.

Kolmas uuring nditas, et BindReni manustamine annustes 6, 9, 12 ja 15 g d6péaevas oli efektiivsem kui
platseebo: vérrelduna platseeboga vahenes vere fosfaadisisaldus BindReni manustamisel vastavalt
0,16, 0,21, 0,19 ja 0,37 mmol/Il.

Mis riskid BindReniga kaasnevad?

Kliinilistes uuringutes esines 3--10 patsiendil vAhemalt ks kdrvalndht. BindReni kohta teatatud
raskemad kérvalndhud on gastrointestinaalne hemorraagia (mao- vdi sooleverejooks) ja kdhukinnisus.
BindReni kdige sagedamad kdrvalnahud on iiveldus, dispepsia (kdrvetised) ja oksendamine. BindReni
kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

BindReni ei tohi kasutada patsiendid, kes on kolestilaani vdi selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes ulitundlikud (allergilised). BindReni ei tohi kasutada soolesulgusega patsiendid.

Miks BindRen heaks kiideti?

Inimravimite komitee markis, et ravil BindReniga oli fosfaadisisalduse vahendamisele positiivhe toime.
Ei olnud suuri ohutusprobleeme, uldine ohutusprofiil oli sarnane muude fosfaate siduvate preparaatide
omaga ja kérvalndhud ilmnesid enamasti sooles ja kadusid iseenesest. Inimravimite komitee otsustas,
et BindReni kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi mudgiloa.

Muu teave BindReni kohta

Euroopa Komisjon andis BindReni mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
21. Jaanuaril 2013.
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Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst BindReni kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate BindReniga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002377/human_med_001595.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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