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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

BindRen

kolesztilan

Ez a dokumentum a BindRen-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékell jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedéiy kiadasat tamogaté
véleményéhez és a BindRen alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a BindRen?

A BindRen egy kolesztilan nevli hatéanyagot tartalmazd gydgyszer. Tabletta (1 g) és granulatum (2 g
vagy 3 g gyogyszert tartalmazé tasakban) kaphat6.

Milyen betegségek esetén aikalmazhat6é a BindRen?

A BindRen-t dializis (egy vértisztitasi modszer) alatt allo, krénikus vesebetegségben szenvedd feln6ttek
hiperfoszfatémiajanak (magas foszfatszint a vérben) kezelésére alkalmazzak. Hemodializis (vérsz(ir6é
gép alkalmazasa) vagy peritonedlis dializis (a folyadékot a hasba pumpaljak, és a test egyik belsé
hartyaja szUri a vért) alatt allé betegeknél alkalmazzak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a BindRen-t?

A BindRen ajanlott kezd6 adagja napi 6-9 g, amelyet harom egyenl6 adagra osztva, étkezés kdzben
vagy kozvetleniil étkezés utan kell bevenni. A BindRen adagjat a napi 15 g-os maximumig, kett6-
haromhetente mdédositani kell a vér elfogadhaté foszfatszintjének elérése érdekében, amelyet ezt
kovetden rendszeresen ellendrizni kell. A betegeket 6sztondzni kell az elbirt alacsony foszfattartalmu
étrend betartasara.
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Hogyan fejti ki hatasat a BindRen?

A sulyos vesebetegségben szenved6 betegek nem tudjak a szervezetlikbdl kiliriteni a foszfatot. Ez
hiperfoszfatémiahoz vezet, amely hosszu tavon szévédményeket, példaul sziv- és csontbetegséget
okozhat. A BindRen hatéanyaga, a kolesztilan, egy foszfatot megkotd szer. Etkezés kézben bevéve, a
kolesztilan a bélben kotddik a taplalékbol szarmazoé foszfathoz, és ezzel megakadalyozza a
felszivédasat a szervezetben. Ez segiti a vér foszfatszintjének csokkentését.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a BindRen-t?

A BindRen hatdsait el6szor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprébaltak volna.

A BindRen-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben 273, krénikus vesebetegségben és
hiperfoszfatémiaban szenvedé felnétt vett részt. Minden beteg harom hénapig BindRen-t kapott és
dializis alatt allt.

Egy 642 beteget bevonod, harom hdnapig tartd, harmadik f6 vizsgalatban a BindRen kiilénb6z6
dozisainak hatasat placeboval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze.

Valamennyi vizsgalatban azt nézték, hogy a vérben talalhaté foszfat atlagos mennyisége hogyan
valtozott harom hénap alatt.

Milyen elonyei voltak a BindRen alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az elsé két vizsgalat azt igazolta, hogy a BindRen hatdsos a kronikus vesebetegségben szenvedd,
dializis alatt allé betegek foszfatszintjének szabalyozasaban. Az els6 vizsgalatban a BindRen 11,5 g-os
atlagos dézisa harom hénap alatt atlagosan 0,36 mmol/I-rel cs6kkentette a vér foszfatszintjét. A
masodik vizsgalatban ehhez hasonléan a BindRen 13,1 g-os atlagos dézisa harom hénap alatt
atlagosan 0,50 mmol/I-rel csokkentette a vér foszfatszintjét.

A harmadik vizsgalat is azt bizonyitotta, hogy a BindRen napi 6, 9, 12 és 15 g-os adagban alkalmazva
hatdsosabb a placebodnal: a BindRen kilonb6z6 adagjai 0,16, 0,21, 0,19, illetve 0,37 mmol/l-rel
csOkkentették a foszfatszintet a placebdéval szemben.

Milyen kockazatokkal jar a BindRen alkalmazasa?

A klinikai vizsgalatokban 10 beteg koézul kérilbeldl 3-nal jelentkezett legalabb egy mellékhatas. A
BindRen legsulyosabhb jelentett mellékhatasai a gasztrointesztinalis vérzés (vérzés a hasban és a
bélben) és a székrekedés voltak. A leggyakoribb mellékhatasok a hanyinger, a gyomorégés és a
hanyas voltak. A BindRen alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat
lasd a betegtajékoztatéban!

A BindRen nem alkalmazhato6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a kolesztilannal
vagy a készitmény barmely mas ¢sszetevGjével szemben. A gydgyszer nem alkalmazhat6 olyan
személyeknél sem, akiknél bélzarédas all fenn.

Miért engedélyezték a BindRen forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a BindRen-nel végzett kezelés hatasara csokken a foszfatszint. A
gyogyszer biztonsagossagaval kapcsolatban nem meriiltek fel nagyobb aggalyok, az altalanos
biztonsdgossagi profil pedig hasonlitott a tobbi foszfatkoté gydgyszeréhez, mivel a mellékhatasok
foként a belet érintették és maguktol elmultak. A CHMP megallapitotta, hogy a BindRen
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alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozd
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A BindRen-nel kapcsolatos egyéb informacio:

2013. januar 21-én az Eurdpai Bizottsag a BindRen-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A BindRen-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a BindRen-nel torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez8) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002377/human_med_001595.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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