EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/654514/2020
EMEA/H/C/002705

Velphoro (szukroferri oxi-hidroxid)
A Velphoro-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Velphoro és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Velphoro olyan gyégyszer, amelyet hosszan tarté vesebetegségben szenveds betegek vérében mért
foszfatszint szabalyozasara alkalmaznak:

e aszennyezOanyagok vérbdl vald eltavolitasa céljabol hemodializis vagy peritonedlis dializis alatt
allo felnotteknél;

e legaldbb 2 éves, sulyos vesebetegségben szenved6 gyermekeknél, beleértve a dializalt betegeket
is.

A Velphoro-t alacsony foszfattartalmu diétaval és egyéb kezelésekkel, példaul kalcium- és D-
vitaminpoétlassal egyutt kell alkalmazni, amelyek segitenek kontrollalni a veseelégtelenséghez és a
magas foszfatszinthez tarsuld csontbetegséget.

A gydgyszer hatdanyaga a szukroferri oxi-hidroxid (azaz polinuklearis vas(l11)-oxi-hidroxid, szachar6z
(cukor) és keményitGk keveréke).

Hogyan kell alkalmazni a Velphoro-t?

A Velphoro 500 mg vasat tartalmaz6 ragotabletta formajaban, illetve 125 mg vasat tartalmazé, szajon
at alkalmazandé port tartalmazo tasakokban kaphatd. A gyogyszer csak receptre kaphata.

A Velphoro ajanlott kezd6 adagja 12 éves kortdl naponta 3 ragétabletta, amelyeket étkezéskor, az
étkezések kozott

elosztva kell bevenni. A vér foszfatszintjét rendszeresen ellenGrizve az adagot 2-4 hetente mddositani
kell, amig a foszfatszint elfogadhat6 tartomanyon beltl nem marad. A maximalis adag naponta 6
tabletta. A tablettat el kell ragni, nem szabad egészben lenyelni. 2-12 éves gyermekeknél az adag a
kortol fugg, és a gyogyszer por formajaban adhaté, kis mennyiségli pépes étellel vagy vizzel
elkeverve.

A Velphoro alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Velphoro?

A sulyos vesebetegségben szenvedd betegeknél a vesék nem tudjak eltavolitani a foszfatot a vérbol. Ez
hiperfoszfatémiahoz (magas foszfatszint) vezet, amely hossza tavon szévodményeket, példaul sziv- és
csontbetegséget okozhat.

A Velphoro hatbéanyaga, a szukroferri oxi-hidroxid egy foszfatkoto szer. Amikor a beteg étkezés kdzben
beveszi, a Velphoro-ban talalhat6 vas kotédik az ételben 1évé foszfathoz, megakadalyozza a foszfat
felszivédasat a bélben, és segit alacsonyan tartani a vér foszfatszintjét.

Milyen el6nyei voltak a Velphoro alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban 1059, hiperfoszfatémiaban szenvedos feln6tt vett részt, akik kronikus vesebetegség
miatt dializis alatt alltak. A Velphoro ugyanolyan hatékony volt a betegek foszfatszintjének
csokkentésében és a hatas fenntartasaban, mint egy masik foszfatkotd, a szevelamer. 3 hénapos
kezelést kovetben a foszfatszint atlagosan 0,7 mmol/literrel csbkkent a Velphoro, 0,8 mmol/literrel
pedig a szevelamer esetén, 6 honapos kezelést kovetden pedig a foszfatszint a normal tartomanyba
csOkkent (1,13-1,78 mmol/liter) a Velphoro-val kezelt betegek 53%-anal, mig a szevelamerrel kezelt
betegeknél ez az arany 54% volt.

Egy masik vizsgalatban 85, krénikus vesebetegségben és hiperfoszfatémiaban szenvedd, 2 évesnél
id6sebb gyermek és serdild vett részt. Legfeljebb 10 hetes kezelést kdvetOen a foszfatszint atlagosan
0,12 mmol/literrel csokkent a Velphoro esetében. A foszfatszint a Velphoro-val kezelt betegek 61%-
anal a normal tartomanyban voltak.

Milyen kock&azatokkal jar a Velphoro alkalmazasa?

A Velphoro leggyakoribb mellékhatéasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés,
amely gyakorisadga a kezelés folytatasaval csokkenhet, és az elszinez6dott széklet.

A Velphoro nem alkalmazhat6 vasfelhalmozédassal jaré betegségekben, példaul hemokromatézisban
szenvedl betegeknél (6rokletes allapot, amely esetében a vas fokozatosan felhalmozédik a
szervezetben, és karosithatja az izlileteket és szerveket).

A Velphoro alkalmazéaséaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Velphoro forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriugynokség megallapitotta, hogy a Velphoro alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazésa az EU-ban engedélyezhet6. Az Ugynokség arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Velphoro hatasa egyértelmien elény6s a foszfatszint csokkentésében.
Bar a foszfatszint csbkkenése a 2 és 18 év kozotti betegeknél mérsékelt volt, a szint szamos beteg
esetében a normal tartomanyba csokkent a Velphoro-kezelést kdvetéen. A biztonsagossagra
vonatkozéan nem merdultek fel nagyobb aggalyok, és bar a mellékhatasok kissé sulyosabbak, mint a
szevelamer mellékhatasai, az altalanos biztonsagossagi profil elfogadhaté volt. Ugy itélték, hogy a
tulzott vasfelhalmozodas kockazata alacsony.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Velphoro biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Velphoro biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Velphoro alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ld informaciékat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Velphoro alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Velphoro-val kapcsolatos egyéb informéacié
2014. augusztus 26-an a Velphoro az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Velphoro-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velphoro.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2020.
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