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Veltassa (patiromer)
Pregled informacija o lijeku Veltassa i zasto je odobren u EU-u

Sto je Veltassa i za $to se koristi?

Veltassa je lijek za lijeCenje odraslih osoba i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih s visokom
razinom kalija u krvi (hiperkalijemijom). Hiperkalijemija moZe uzrokovati ozbiljne sréane probleme i
slabost misica.

Veltassa sadrzi djelatnu tvar patiromer.
Kako se Veltassa primjenjuje?

Lijek Veltassa dostupan je u obliku vredica s praskom koji se mijeSa s vodom, tekuc¢inom ili mekom
hranom te se uzima kroz usta jednom dnevno. Preporucena pocetna doza ovisi o dobi bolesnika i
prilagodava se na temelju razine kalija u krvi bolesnika.

Lijek se izdaje samo na recept. Za vise informacija o primjeni lijeka Veltassa procitajte uputu o lijeku,

odnosno obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Veltassa?

Kada se Veltassa uzme kroz usta, djelatna tvar patiromer zadrzava se u crijevu, gdje se ¢vrsto veze na
kalij s kojim stvara spoj koji se zatim izbacuje stolicom. Na taj nacin patiromer privilaci kalij iz tijela u
crijevo te tako smanjuje kolic¢inu kalija u krvi.

Koje su koristi od lijeka Veltassa utvrdene u ispitivanjima?

U jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo odrasle osobe s kroni¢nom boles¢u bubrega kod kojih
je zabiljezena hiperkalijemija utvrdeno je da lijek Veltassa ucinkovito smanjuje razinu kalija u krvi.

U prvom dijelu ispitivanja 243 bolesnika s hiperkalijemijom (s prosje¢nom razinom kalija od
5,6 mmol/l) primilo je terapiju lijekom Veltassa. Nakon Cetiri tjedna lijeCenja razina kalija u njihovoj
krvi smanjila se u prosjeku za 1,0 mmol/I.
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U drugom dijelu ispitivanja lijek Veltassa usporeden je s placebom (prividnim lijeenjem) na uzorku od
107 bolesnika kod kojih se razina kalija smanjila nakon terapije lijekom Veltassa u prvom dijelu
ispitivanja. Nakon cetiri tjedna prosjecna razina kalija nije se promijenila u bolesnika koji su primali
lijek Veltassa, ali se ponovno povecala u prosjeku za 0,7 mmol/I u bolesnika koji su primali placebo.

U drugom ispitivanju sudjelovalo je 14 adolescenata u dobi od 12 godina i starijih s hiperkalijemijom (s
prosje¢nom razinom kalija od 5,5 mmol/l). Nakon 14 dana terapije lijekom Veltassa razina kalija u krvi
smanjila se u prosjeku za 0,5 mmol/l. Taj se ucinak zadrzao, Sto je dovelo do prosjec¢nog smanjenja od
1,1 mmol/l nakon 26 tjedana lijeCenja.

Koji su rizici povezani s lijekom Veltassa?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Veltassa potrazite u uputi o lijeku.

Najcesée nuspojave lijeka Veltassa (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) ukljucuju zatvor,
proljev, bol u trbuhu (abdomenu), vjetrovi i nisku razinu magnezija u krvi.

Zasto je lijek Veltassa odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Veltassa nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u. Agencija smatra da postoji potreba za
djelotvornim lijeCenjem hiperkalijemije te da se lijekom Veltassa postize zna¢ajno smanjenje razine
kalija. Nuspojave su relativno umjerene, no lijeCnik ih treba uzeti u obzir prije propisivanja terapije
lijekom Veltassa.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Veltassa?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Veltassa nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Veltassa kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Veltassa pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Veltassa

Za lijek Veltassa izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 19. srpnja
2017.

Vise informacija o lijeku Veltassa dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veltassa.

Sazetak je posljednji put azuriran u 1. 2024.
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