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Renvela (szevelamer-karbonat)
A Renvela-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Renvela és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Renvela a kévetkezd betegcsoportok esetében a hiperfoszfatémia (a vér magas foszfatszintje)
kezelésére alkalmazott gyégyszer:

o dializalt (a vérbdl a nemkivanatos anyagok eltavolitasara alkalmazott technika) feln6tt betegek;

e krénikus (hosszu ideig fennalld) vesebetegségben szenvedd felnbttek és 6 évesnél idsebb
gyermekek.

A Renvela a csontbetegség kialakulasanak megel6zése érdekében mas kezelésekkel, példaul
kalciumpotlassal és D-vitaminnal egyutt alkalmazando.

A gyoégyszer hatéanyagként szevelamer-karbonatot tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Renvela-t?

A Renvela tabletta (800 mg) és tasakban talalhaté por (0,8 g, 1,6 g és 2,4 g) formajaban kaphato. A
gyogyszert napi haromszor, étkezés kdzben kell bevenni.

Az alkalmazandd adag a beteg vérének foszfatszintjétdl, illetve gyermeknél a testmagassagtol és a
testsulytdl figg. A Renvela-t éhgyomorra nem szabad bevenni, és a betegeknek be kell tartaniuk a
szamukra elGirt étrendet.

A gyogyszer csak receptre kaphaté. A Renvela alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Renvela?

A Renvela hatéanyaga, a szevelamer-karbonat egy foszfatkotd szer. Etkezéskor bevéve a bélben az
ételbdl szarmazé foszfathoz kotédik, ezaltal megakadalyozza annak felszivédasat a szervezetben és
segiti a vér foszfatszintjének csokkentését.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Milyen elonyei voltak a Renvela alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Renvela a vizsgalatokban hatdsosnak bizonyult a hiperfoszfatémiaban szenvedd betegek
foszfatszintjének csdkkentésében.

Két f6 vizsgalatban, amelyekben 110 dializalt, vesebeteg felnétt vett részt, a Renvela koérilbelll 1,5—
1,6 mmol/l-re csokkentette a foszfatszintet (amely szint a normal tartomanyon belll van vagy ahhoz
kozeli) és ugyanolyan hatékony volt, mint egy masik engedélyezett gyégyszer, a Renagel.

Egy harmadik f6 vizsgalatban, amelyben 49, dializissel nem kezelt feln6tt vett részt, a Renvela a
foszfatszintet 2,0 mmol/I-r6l 1,6 mmol/l-re csokkentette.

Egy tovabbi f6 vizsgalatban a Renvela hatasosnak bizonyult 100 gyermek foszfatszintjének
csokkentésében is: a Renvela-t kap6 gyermekek foszforszintje nagyobb mértékben csdkkent

(0,87 mg/dl), mint a placebét (hatéanyag nélkiili kezelés) kap6é gyermekeké, akiknél a foszforszint
0,04 mg/dl-rel emelkedett.

Milyen kockazatokkal jar a Renvela alkalmazasa?

A Renvela leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger,
hanyas, felhasi fajdalom és a székrekedés. A Renvela alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 0sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Renvela nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akiknél alacsony a vér foszfatszintje, illetve akik
bélelzarédasban szenvednek. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Renvela forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatokban a Renvela hatasosnak bizonyult hiperfoszfatémiaban szenvedd betegeknél a vér
foszfatszintjének csokkentésében, mellékhatasai pedig kezelhetének mindstltek. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Renvela alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Renvela biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Renvela biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Renvela alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Renvela alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szilkséges
intézkedéseket meghozzak.

A Renvela-val kapcsolatos egyéb informacio

2009. junius 10-én a Renvela az Eurdpai Uni6 egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Renvela-val kapcsolatban tovabbi informéacié az Eurépai Gyégyszeriigyndkség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/renvela.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 07-2019.
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