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Veltassa (patiromer)
Apercu de Veltassa et pourquoi il est autorisé dans I'Union européenne (UE)

Qu’est-ce que Veltassa et dans quel cas est-il utilisé?

Veltassa est un médicament utilisé pour traiter les adultes et les adolescents dgés de 12 ans et plus
présentant des taux élevés de potassium dans le sang (hyperkaliémie). L’hyperkaliémie peut
provoquer des problémes cardiaques graves ainsi qu’une faiblesse musculaire.

Veltassa contient la substance active patiromer.

Comment Veltassa est-il utilisé?

Veltassa est disponible sous la forme de sachets contenant une poudre a mélanger avec de I'eau, des
liguides ou des aliments mous. Il doit étre pris par voie orale une fois par jour. La dose initiale
recommandée dépend de I'4ge du patient; la dose est ajustée en fonction des taux sanguins de
potassium du patient.

Le médicament n’est délivré que sur ordonnance. Pour plus d’informations sur les conditions
d’utilisation de Veltassa, voir la notice ou contacter votre médecin ou votre pharmacien.

Comment Veltassa agit-il?

Lorsque Veltassa est administré par voie orale, la substance active, le patiromer, reste dans l'intestin
ou il se lie solidement au potassium pour former un composé qui est ensuite éliminé dans les selles. De
cette maniére, le patiromer draine le potassium de I'organisme vers l'intestin, réduisant ainsi le taux de
potassium dans le sang.

Quels sont les bénéfices de Veltassa démontrés au cours des études?

Une étude principale portant sur des adultes hyperkaliémiques atteints d’insuffisance rénale chronique
a démontré que Veltassa est efficace pour réduire les taux élevés de potassium dans le sang.

Dans la premiére partie de I'’étude, 243 patients hyperkaliémiques (avec un taux de potassium moyen
de 5,6 mmol/Il) ont été traités par Veltassa. Aprés quatre semaines de traitement, leur taux de
potassium a baissé en moyenne de 1,0 mmol/I.
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La seconde partie de I'étude a comparé Veltassa a un placebo (un traitement fictif) chez 107 patients
dont le taux de potassium avait diminué lors du traitement par Veltassa au cours de la premiére partie
de I'’étude. Aprés quatre semaines, le taux de potassium moyen est resté stable chez les patients
traités par Veltassa pendant quatre semaines, tandis qu'il est remonté en moyenne de 0,7 mmol/l chez
les patients sous placebo.

Une autre étude a été menée auprés de 14 adolescents hyperkaliémiques de 12 ans et plus (avec un
taux de potassium moyen de 5,5 mmol/l). Aprés 14 jours de traitement par Veltassa, leurs taux de
potassium ont diminué en moyenne de 0,5 mmol/l. Cet effet a persisté, entrainant une réduction
moyenne de 1,1 mmol/l aprés 26 semaines de traitement.

Quels sont les risques associés a l'utilisation de Veltassa?

Pour une description compléte des effets indésirables et des restrictions associés a Veltassa, voir la
notice.

Les effets indésirables les plus couramment observés sous Veltassa (qui peuvent toucher jusqu’a une
personne sur 10) sont notamment: constipation, diarrhée, douleurs abdominales (maux de ventre),
gaz et faibles taux de magnésium dans le sang.

Pourquoi Veltassa est-il autorisé dans I'UE?

L'’Agence européenne des médicaments a estimé que les bénéfices de Veltassa sont supérieurs a ses
risques et que son utilisation peut étre autorisée au sein de I'UE. L’Agence a estimé qu'il est nécessaire
de disposer d’un traitement efficace de I'hyperkaliémie et que Veltassa a permis une baisse
significative des taux de potassium. Les effets indésirables sont relativement modérés, mais les
meédecins doivent tout de méme les prendre en considération lorsqu’ils envisagent un traitement par
Veltassa.

Quelles sont les mesures prises pour assurer |'utilisation siire et efficace de
Veltassa?

Les recommandations et les précautions a observer par les professionnels de santé et les patients pour
assurer |'utilisation slre et efficace de Veltassa ont été incluses dans le résumé des caractéristiques du
produit et dans la notice.

Comme pour tous les médicaments, les données sur |'utilisation de Veltassa sont surveillées en
permanence. Les effets indésirables suspectés rapportés sous Veltassa sont soigneusement évalués et
toutes les mesures nécessaires sont prises pour protéger les patients.

Autres informations relatives a Veltassa:

Une autorisation de mise sur le marché valide dans toute I'UE a été délivrée pour Veltassa le
19 juillet 2017.

De plus amples informations sur Veltassa sont disponibles sur le site web de I’Agence, sous:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veltassa.

Derniére mise a jour du présent apergu: 01-2024.
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