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Tasermity 
szevelamer-hidroklorid 

Ez a dokumentum a Tasermity-re vonatkozó európai nyilvános értékelő jelentés (EPAR) összefoglalója. 
Azt mutatja be, hogy az Ügynökségnek a gyógyszerre vonatkozó értékelése miként vezetett az EU-ban 
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadását támogató véleményéhez és az alkalmazási feltételekre 
vonatkozó ajánlásaihoz. A dokumentum nem tekinthető gyakorlati útmutatónak a Tasermity 
alkalmazására vonatkozóan. 

Amennyiben a Tasermity alkalmazásával kapcsolatban gyakorlati információra van szüksége, olvassa el 
a betegtájékoztatót, illetve forduljon kezelőorvosához vagy gyógyszerészéhez. 

 

Milyen típusú gyógyszer a Tasermity és milyen betegségek esetén 
alkalmazható? 

A Tasermity dialíziskezelés (egy vértisztítási módszer) alatt álló felnőtt betegek hiperfoszfatémiájának 
(a vér magas foszfáttartalma) kezelésére alkalmazott gyógyszer. Alkalmazható hemodialízisben (a vér 
szűrése egy gép segítségével) vagy peritoneális dialízisben (amikor folyadékot pumpálnak a 
hasüregbe, és a hashártya szűri meg a vért) részesülő felnőtt betegeknél.  

A Tasermity a csontbetegség kialakulásának megelőzése érdekében más kezelésekkel, például 
kalciumpótlással és D-vitaminnal együtt alkalmazandó. 

A Tasermity hatóanyaga a szevelamer-hidroklorid. Ez a gyógyszer megegyezik az Európai Unióban 
(EU) már engedélyezett Renagel nevű készítménnyel. A Renagel-t gyártó vállalat hozzájárult ahhoz, 
hogy tudományos adatait a Tasermity-hez felhasználják („informed consent”). 
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Hogyan kell alkalmazni a Tasermity-t? 

A Tasermity tabletta (800 mg) formájában kapható. A Tasermity ajánlott kezdő adagja naponta 
háromszor 1 vagy 2 tabletta a klinikai igénytől és a foszfát vérszintjétől függően. A Tasermity-t 
étkezéskor kell bevenni, és a betegeknek be kell tartaniuk a számukra előírt étrendet. 

A Tasermity adagját két-három hetente be kell állítani a vér elfogadható foszfátszintjének elérése 
érdekében, amelyet ezt követően rendszeresen ellenőrizni kell.  

A gyógyszer csak receptre kapható. 

Hogyan fejti ki hatását a Tasermity? 

A súlyos vesebetegségben szenvedő betegek nem képesek a foszfát kiürítésére a szervezetükből. Ez a 
foszfát felhalmozódásához vezet a szervezetükben, ami hosszú távon a szívet és a csontokat érintő 
szövődményeket okozhat. A Tasermity hatóanyaga, a szevelamer-hidroklorid, egy foszfátmegkötő 
szer. Étkezés közben alkalmazva a Tasermity-ben található szevelamer molekulák a bélben 
hozzákötődnek a táplálékból származó foszfáthoz, megakadályozva annak felszívódását a szervezetbe. 
Ez elősegíti a foszfátszint csökkenését a vérben. 

Milyen előnyei voltak a Tasermity alkalmazásának a vizsgálatok során? 

A vizsgálatok igazolták, hogy a Tasermity jelentősen csökkenti a vér foszfátszintjét a vesebetegségben 
szenvedő, dialíziskezelés alatt álló betegeknél.  

Egy 84, hemodialízis alatt álló beteg részvételével végzett vizsgálatban a 8 hete Tasermity-t szedő 
betegeknél a foszfátszint 0,65 mmol/l-es átlagos csökkenése volt megfigyelhető, míg a kalcium-
acetátot, egy másik foszfátszintcsökkentő gyógyszert szedő betegeknél 0,68 mmol/l-es csökkenést 
tapasztaltak. A Tasermity hasonló eredményeket adott egy másik, 172 hemodializált beteg 
részvételével végzett 8 hetes vizsgálatban, míg egy harmadik, hosszabb távú (44 hetes) vizsgálatban a 
Tasermity 0,71 mmol/l-es átlagos csökkenéshez vezetett.  

A Tasermity előnyös hatását egy 143, peritoneális dialízis alatt álló beteg részvételével végzett 
vizsgálatban is igazolták: a Tasermity-t szedő betegek ebben a vizsgálatban a foszfátszint hasonló 
csökkenését mutatták 12 héten át, mint a kalcium-acetátot szedők (0,52 mmol/l, illetve 0,58 mmol/l). 

Milyen kockázatokkal jár a Tasermity alkalmazása? 

A Tasermity leggyakoribb mellékhatásai (10 beteg közül több mint 1-nél jelentkezhet) a hányinger és a 
hányás. 

A Tasermity nem alkalmazható hipofoszfatémiában (a vér alacsony foszfátszintje) vagy 
bélelzáródásban szenvedő személyeknél.  

A Tasermity alkalmazásával kapcsolatos összes mellékhatás és korlátozás teljes felsorolása a 
betegtájékoztatóban található. 

Miért engedélyezték a Tasermity forgalomba hozatalát? 

Az Ügynökséghez tartozó emberi felhasználásra szánt gyógyszerek bizottsága (CHMP) megállapította, 
hogy a Tasermity alkalmazásának előnyei meghaladják a hiperfoszfatémia kezelése során mutatott 
kockázatait, ezért javasolta a gyógyszer EU-ban való alkalmazásának jóváhagyását.  
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tasermity biztonságos és 
hatékony alkalmazásának biztosítása céljából? 

A Tasermity lehető legbiztonságosabb alkalmazásának biztosítása céljából kockázatkezelési tervet 
dolgoztak ki. A terv alapján a Tasermity-re vonatkozó alkalmazási előírást és betegtájékoztatót a 
biztonságos alkalmazással kapcsolatos információkkal egészítették ki, ideértve az egészségügyi 
szakemberek és a betegek által követendő, megfelelő óvintézkedéseket. 

A Tasermity-vel kapcsolatos egyéb információ 

2015. február 26-án az Európai Bizottság a Tasermity-re vonatkozóan kiadta az Európai Unió egész 
területére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.  

A Tasermity-re vonatkozó teljes EPAR az Ügynökség weboldalán található: ema.europa.eu/Find 
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Tasermity-vel történő 
kezeléssel kapcsolatban bővebb információra van szüksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét 
képező) betegtájékoztatót, illetve forduljon kezelőorvosához vagy gyógyszerészéhez. 

Az összefoglaló utolsó aktualizálása: 02-2015. 
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003968/human_med_001819.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003968/human_med_001819.jsp
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