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Xoanacyl (ferrisitraattikompleksiyhdiste)
Yleistiedot Xoanacyl-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Xoanacyl on ja mihin sita kaytetaan?

Xoanacyl on ladke, jota kdytetaan veren suuren fosfaattipitoisuuden ja raudan puutteen hoitoon
aikuisilla, joilla on krooninen munuaistauti.

Xoanacylin vaikuttava aine on ferrisitraattikompleksiyhdiste.
Miten Xoanacylia kdaytetaan?

Xoanacylia on saatavana tabletteina, jotka otetaan suun kautta kolmesti vuorokaudessa aterioiden
yhteydessa tai heti niiden jalkeen.

Xoanacylia saa ainoastaan laakarin maarayksesta, ja hoidon saa aloittaa vain munuaistautia
sairastavien potilaiden hoitoon perehtyneen laakarin valvonnassa.

Lisatietoa Xoanacylin kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten Xoanacyl vaikuttaa?

Kroonista munuaistautia sairastavien potilaiden elimist6 ei pysty poistamaan fosfaattia normaalisti, ja
rauta-arvot voivat myds olla alhaiset. Xoanacylin vaikuttava aine, ferrisitraattikompleksiyhdiste,
sisadltaa rautaa. Suun kautta otettuna osa raudasta imeytyy suoliston soluihin. Sen jalkeen rauta
kulkeutuu verenkiertoon ja sieltd soluihin, jotka varastoivat tai kdyttavat rautaa. Imeytymatta jaanyt
rauta sitoutuu ravinnosta saatuun fosfaattiin suolistossa ja muodostaa yhdistettd, joka poistuu
elimistosta ulosteen mukana. Tédmadn seurauksena Xoanacyl auttaa palauttamaan normaalit rauta-arvot
ja pitamaan veren fosfaattipitoisuuden alhaisena.

Mita hyotya Xoanacylista on havaittu tutkimuksissa?

Kahdessa paatutkimuksessa Xoanacylia verrattiin lumeladkkeeseen kroonista munuaistautia
sairastavilla aikuisilla, jotka eivat tarvinneet dialyysihoitoa. Dialyysi on menetelm3, jolla veresta
poistetaan ei-toivottuja aineita ja ylimaardistd nestetta, kun munuaiset eivat toimi riittavan hyvin.

Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 149 potilasta, joilla oli todettu seka raudanpuute etta veren
suuri fosfaattipitoisuus. Naiden potilaiden elimistdén varastoituneen raudan maara (transferriinin
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saturaationa mitattuna) lisdantyi 12 hoitoviikon jalkeen noin 10 prosenttia Xoanacylid saaneilla ja
vaheni noin 1 prosentin verran lumeldakettad saaneilla. Samaan aikaan veren fosfaattipitoisuudet
laskivat 0,7 mg/dl Xoanacylia saaneilla potilailla, kun lumeladkettd saaneilla vastaava maara oli
0,2 mg/dl.

Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 234 potilasta, joilla oli todettu raudanpuute,
hemoglobiinipitoisuus (punaisissa verisoluissa oleva proteiini, joka kuljettaa happea elimistéén)
lisdantyi vahintdan 1 g/dl 16 viikon hoidon aikana noin 52 prosentilla Xoanacylia saaneista potilaista
(61 potilasta 117:sta) verrattuna noin 19 prosenttiin lumelaaketta saaneista potilaista (22 potilasta
115:sta).

Kolmanteen paatutkimukseen osallistui 441 kroonista munuaistautia sairastavaa aikuista, jotka
tarvitsivat dialyysihoitoa ja joiden veren fosfaattipitoisuus oli suuri. Xoanacyl pienensi veren
fosfaattipitoisuutta vahintaan yhta tehokkaasti 12 viikon hoidon jalkeen kuin sevelameerikarbonaatti
(toinen veren fosfaattipitoisuuden pienentamiseen kaytettava ladke): Xoanacylia saaneilla lasku oli
noin 2,0 mg/dl ja sevelameerikarbonaattia saaneilla noin 2,2 mg/dl.

Mita riskeja Xoanacyliin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Xoanacylin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Xoanacylin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat ripuli ja ulosteen varjaytyminen.

Xoanacylia ei saa antaa potilaille, joilla on aktiivinen vaikea maha- tai suolistosairaus tai sairaus, joka
aiheuttaa raudan kertymista elimistéon, kuten hemokromatoosi (perinndéllinen sairaus, jossa rautaa
kertyy vahitellen elimistoon ja se voi vaurioittaa nivelia tai elimia).

Miksi Xoanacyl on hyvaksytty EU:ssa?

Virasto katsoi, etta Xoanacyl vahentaa tehokkaasti veren fosfaattipitoisuutta kroonista munuaistautia
sairastavilla aikuisilla ja etta silla on myds myonteinen vaikutus raudanpuutteen hoidossa. Xoanacylin
turvallisuusprofiili on hallittavissa.

Euroopan ladkevirasto katsoi ndin ollen, ettd Xoanacylin hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille

voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Xoanacylin turvallinen ja tehokas kaytto?

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

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Xoanacylin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Xoanacylista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Xoanacylista

Lisadtietoja Xoanacylistd on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xoanacyl.
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