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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Fexeric
vas-citrat koordinacidés komplex

Ez a dokumentum a Fexeric-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) ¢sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményehez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakerlati Utmutatonak a Fexeric
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Fexeric alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacidéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Fexeric, és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Fexeric a krdnikus vesebetegségben szenved6 felnGtteknél kialakuld hiperfoszfatémia (magas
foszfatszint a vérben) kontrollalasara alkalmazott gyégyszer. Hatéanyaga a vas-citrat koordinacios
komplex.

Hogyan kell alkalmazni a Fexeric-et?

A Fexeric 1 g~0s tablettak formajaban kaphaté. A javasolt kezd6adag 3-6 tabletta naponta, amelyeket
elosztva, étkezesek kdzben kell bevenni. A maximalis adag naponta 12 tabletta. A kezelés soran
rendszeresen ellendrizni kell a foszfatszintet. A betegeknek be kell tartaniuk az elGirt, alacsony
foszfattartalmu diétat.

A gyogyszer csak receptre kaphat6. Tovabbi informacié a betegtajékoztatdéban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Fexeric?

A sulyos vesebetegségben szenved6 betegeknek nehézséget jelent a szervezetlikbdl kilriteni a
foszfatot. A foszfat felhalmozddasa hiperfoszfatémiahoz vezet, és hosszu tavon szévédményeket,
példaul sziv- és csontbetegséget okozhat.

A Fexeric hatéanyaga, a vas-citrat koordindciés komplex egy foszfatkotd. Etkezés kdzben bevéve a
bélrendszerben a Fexeric-ben talalhato vas kotodik az ételben |évé foszfathoz, és olyan vegylletet
alkot, amely aztan a széklettel kitrul. Ez megakadalyozza, hogy a foszfat felszivdédjon a szervezetbe,
és segit alacsonyan tartani a vér foszfatszintjét.

Milyen el6nyei voltak a Fexeric alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Fexeric két f6 vizsgalatban bizonyult hatékonynak a vér foszfatszint kontrollalasaban krénikus
vesebetegségben és hiperfoszfatémiaban szenvedé betegeknél. Mindkét vizsgalatban értékelték a vér
foszfatszintjének valtozasat, amelyet mg/dl egységekben mértek.

Az els6 vizsgalatban 359 krénikus vesebetegnél a Fexeric ugyanolyan hatékony volt a foszfatszint
csokkentésében, mint a szevelamer-karbonat, egy engedélyezett gydgyszer: 12 hét elteltével mindkét
kezelés korulbeldl 2 mg/dl foszfatszint cs6kkenést eredményezett.

A masodik vizsgalatban 149, nem dializalt beteg Fexeric-et vagy placeboét kapott 3 hdnapon keresztil.
A vizsgalat azt mutatta, hogy a vér foszfatszint atlagosan 0,7, mg/dl-rel cs6kkent a Fexeric kezelés
esetén, 0,3 mg/dl-rel pedig a placebo esetén.

Milyen kockazatokkal jar a Fexeric alkalmazasa®?

A Fexeric leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a bélmozgasok
valtozasai (hasmenés vagy székrekedés) és a széklet elszinez6dése. A sulyos mellékhatasok ritkak
voltak, és fOként a beleket és a gyomrot érintették. A Fexeric alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasa a‘betegtajékoztatoban talalhato.

A Fexeric nem alkalmazhaté alacsonyfoszfatszint, sulyos gyomor- és bélproblémak (példaul bélvérzés)
és vasfelhalmozoédassal jaro betegségek, példaul hemokromatozis esetén. A korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték'a Fexeric forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Fexeric alkalmazasanak eldnyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. A CHMP ugy vélte, hogy a Fexeric hatékony a vér
foszfatszintjének kontrollalasaban krénikus vesebetegeknél, figgetlentl attdl, hogy dializis alatt allnak-
e vagy'sem. Az atfogd biztonsagossagi profilt elfogadhatdnak és az egyéb foszfatkotékhoz hasonlonak
tartottéak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Fexeric biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Fexeric lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Fexeric alkalmazasi el6irdsat és betegtajékoztatdjat a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.
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Ezenfellll a Fexeric-et forgalmazé vallalat egy vizsgalatot fog végezni, hogy tovabbi informaciokat
nyerjen a Fexeric hossz( tavu biztonsagossagardl, kiilondsen idésebb betegeknél.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglaléjabantalalhaté.

A Fexeric-kel kapcsolatos egyéb informacio

A Fexeric-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv tsszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Fexeric-kel tortén6 kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van szliksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003776/WC500190180.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003776/human_med_001908.jsp
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