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Veltassa (patiromer)
A Veltassa-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Veltassa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Veltassa egy olyan gyodgyszer, amelyet felnGttek és 12 éves vagy annadl idGsebb serdiil6k kezelésére
alkalmaznak, akiknél magas a kalium szintje a vérben (hiperkalémia). A hiperkalémia sulyos
szivproblémaéakat és izomgyengeséget okozhat.

A Veltassa hatdanyaga a patiromer.

Hogyan kell alkalmazni a Veltassa-t?

A Veltassa port tartalmazé tasakok formajaban kaphatd, amelyet vizzel, folyadékkal vagy lagy étellel
kell elkeverni, és szajon at, naponta egyszer kell bevenni. Az ajanlott kezd6 adag a beteg életkoratdl
flgg; az adagot a beteg vérében mért kaliumszint alapjan allitjak be.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Veltassa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Veltassa?

A Veltassa-t szajon at bevéve a hatdanyag, a patiromer a bélben marad és erésen kotddik a kaliumhoz
egy olyan vegyiiletet alkotva, amely végill a széklettel egytt kitiriil. Igy a patiromer kivonja a
kaliumot a szervezetbdl a bélbe, ezaltal pedig csokkenti a kalium szintjét a vérben.

Milyen elényei voltak a Veltassa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgdlatban, amelyben krdénikus vesebetegségben szenvedd, hiperkalémids felnéttek vettek
részt, a Veltassa hatdsosnak bizonyult a vér kdliumszintjének csokkentésében.

A vizsgalat els6 részében 243 hiperkalémias beteget (atlagos kaliumszint 5,6 mmol/liter) kezeltek
Veltassa-val. Négy hét kezelést kévetden a kaliumszint atlagosan 1,0 mmol/I-rel csbkkent.
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A vizsgalat masodik részében a Veltassa-t placebodval (hatéanyag nélkuli kezelés) hasonlitottak 0ssze
107 olyan betegnél, akiknek a kaliumszintje a vizsgdlat els6 részében a Veltassa-kezelés
eredményeként csokkent. Négy hét elteltével az atlagos kdliumszint nem valtozott azoknal a
betegeknél, akik Veltassa-t kaptak, azonban atlagosan 0,7 mmol/I-rel emelkedett a placebét szedd
betegek esetében.

Egy masik vizsgalatban 14, 12 éves és idGsebb, hiperkalémids serdlild vett részt (akiknek az atlagos
kdliumszintje 5,5 mmol/liter volt). 14 napos Veltassa-kezelést kovetden a kaliumszint atlagosan

0,5 mmol/literrel cs6kkent. Ez a hatas fennmaradt, ami 26 hetes kezelést kovetéen atlagosan

1,1 mmol/l-es csbkkenéshez vezetett.

Milyen kockazatokkal jar a Veltassa alkalmazasa?

A Veltassa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Veltassa leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) tobbek kézott a
székrekedés, a hasmenés, a hasi fajdalom, a szélgorcs és a vér alacsony magnéziumszintje.

Miért engedélyezték a Veltassa forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a Veltassa alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Az Ugyndkség Ugy vélte,
hogy szlikség van a hiperkalémia hatékony kezelésére, és a Veltassa a kdliumszint jelentls
csokkenését eredményezi. A mellékhatasok viszonylag mérsékeltek, azonban a kezel6orvosnak
figyelembe kell azokat vennie, amikor a Veltassa-kezelést mérlegeli.

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

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

A Veltassa alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Veltassa alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Veltassa-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. julius 19-én a Veltassa az Eurdpai Unidé egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Veltassa-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veltassa.

Az 6sszefoglald utolsd aktualizaldsa: 01-2024.
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