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Xoanacyl (vas-citrat koordinacios komplex)
A Xoanacyl-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Xoanacyl és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Xoanacy! kronikus vesebetegségben szenvedd feln6tt betegeknél a magas vérfoszfatszint és a
vashiany kezelésére alkalmazott gyogyszer.

A Xoanacyl hatéanyaga a vas-citrat koordinacids komplex.

Hogyan kell alkalmazni a Xoanacyl-t?

A Xoanacyl! tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta haromszor, étkezés kdzben vagy
kozvetlenll étkezés utan kell bevenni.

A Xoanacy! csak receptre kaphatd, és a kezelést a vesebetegségben szenvedd betegek kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvos felligyelete mellett kell megkezdeni.

A Xoanacy! alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Xoanacyl?

A krénikus vesebetegségben szenvedd betegek szervezete nehezen Uriti a foszfatot, és alacsony lehet
a vasszintjuk is. A Xoanacyl hatbéanyaga, a vas-citrat koordinaciés komplex, vasat tartalmaz. A
gyogyszer szajon at torténd bevétele utan a vas egy részét a bélben a sejtek felszivjak. Ezutan a vas
bekerll a véraramba, és eljut a vasat tarold vagy felhasznal6 sejtekhez. A fel nem szivddott vas a
bélben az ételbdl szarmazdé foszfathoz koétédik egy olyan vegylletet alkotva, amely aztan a széklettel
kitral. Ennek eredményeként a Xoanacyl hozzajarul a normal vasszint helyreallitdsahoz és a vér
foszfatszintjének alacsony szinten tartasahoz.

Milyen elényei voltak a Xoanacyl alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban a Xoanacyl-t placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze kronikus
vesebetegségben szenvedd, dializisre nem szoruld felnGtteknél. A dializis a nem kivant anyagoknak és
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a felesleges folyadéknak a vérbdl vald eltavolitdsara szolgald technika, amikor a vesék nem m(ikddnek
medfelelGen.

Az els6 vizsgalatban, amelyben 149, vashidnyos és magas vérfoszfatszintli beteg vett részt, 12 hetes
kezelés utan a szervezetben tarolt vas mennyisége (a transzferrin szaturacié alapjan mérve) korulbell
10%-kal nétt a Xoanacyl-lal kezelt betegeknél, illetve korllbelll 1%-kal csékkent a placebdval kezelt
betegeknél. Ugyanakkor a vér foszfatszintje 0,7 mg/dl-rel cskkent a Xoanacyl-lal kezelt betegeknél,
szemben a placebdval kezelt betegeknél mért 0,2 mg/dl-rel.

A masodik vizsgalatban, amelyben 234, foként vashidanyos beteg vett részt, a hemoglobin (a
szervezetben az oxigént szallitd, vérosvérsejtekben taladlhatd fehérje) szintje a 16 hetes kezelés soran
barmely idopontban legalabb 1 g/dl-rel nétt a Xoanacyl-lal kezelt betegek korllbelll 52%-anal (117-
bdl 61), mig ez az arany a placebdval kezelt betegeknél korilbelll 19% (115-bdl 22) volt.

Egy harmadik f6 vizsgalatban 441, krénikus vesebetegségben szenvedd, olyan felndtt vett részt, akik
dializisre szorultak, és akiknél magas volt a foszfat vérszintje. A Xoanacyl 12 hetes kezelést kdvetben
legalabb olyan hatékony volt a vér foszfatszintjének csokkentésében, mint a szevelamer-karbonat (egy
masik, a vér foszfatszintjének csokkentésére alkalmazott gydgyszer); ez a csokkenés a Xoanacy!
esetében korllbelll 2,0 mg/dl, a szevelamer-karbonat esetében pedig 2,2 mg/dl volt.

Milyen kockazatokkal jar a Xoanacyl alkalmazasa?

A Xoanacy! alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Xoanacy! leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés és a
széklet elszinezddése.

A Xoanacyl nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél sulyos, aktiv gyomor- vagy bélbetegség,
illetve olyan allapot all fenn, amely vasfelhalmozddast eredményez a szervezetben, mint példaul a
hemokromatoézis (6rokletes betegség, amely soran a vas fokozatosan felhalmozddik a szervezetben, és
karosithatja az izlileteket és szerveket).

Miért engedélyezték a Xoanacyl forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Ugynékség gy vélte, hogy a Xoanacyl hatékonyan csékkenti a vér foszfatszintjét krénikus
vesebetegségben szenvedd felndtteknél, és pozitiv hatdssal van a vashianyra is. A Xoanacyl
biztonsagossagi profilja kezelhetd.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Xoanacyl alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Xoanacy! biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Xoanacyl alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Xoanacyl alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Xoanacyl-lal kapcsolatos egyéb informacioé

A Xoanacyl-lal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xoanacyl.
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