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Europos santrauka placiajai visuomenei

BindRen

kolestilanas

Sis dokumentas yra BindRen Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti BindRen rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra BindRen?

BindRen — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos kolestilano. Gaminamos $io vaisto
tabletés (1 g) ir granulés (paketéliuose po 2 arba 3 g).

Kam vartojamas BindRen?

BindRen skiriamas suaugusiy pacienty, kuriems atliekama dializé (kraujo valymo procedira),
hiperfosfatemijai (padidéjusiam fosfato kiekiui kraujyje) kontroliuoti. Jis skiriamas pacientams, kuriems
atliekama hemodializé (naudojant kraujo filtravimo aparatq) arba peritoniné dializé (kai i pilvapléveés
ertme pripilama specialaus skyscio, | kurj i$ kraujo patenka ir su kuriuo pasalinamos kenksmingos
medZiagos).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti BindRen?

Rekomenduojama pradiné BindRen doze yra 6-9 g per para. Si dozeé padalijama | tris lygias dalis,
vartojamas su maistu arba tuoj po valgymo. Kas 2—3 savaites BindRen dozé tikslinama, kol pasiekiama
maksimali 15 g paros dozé ir susidaro reikiama fosfato koncentracija kraujyje, kuri toliau nuolat
stebima. Pacientas turi laikytis jam skirtos mazo fosfaty kiekio dietos.
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Kaip veikia BindRen?

Sunkia inksty liga sergancio paciento organizmas negali pasalinti fosfato, tai sukelia hiperfosfatemija,
kuri ilgainiui gali sukelti kitas komplikacijas, pvz., Sirdies ir kauly ligas. BindRen veiklioji medziaga
kolestilanas yra fosfato riSiklis. Vartojamas su maistu Zarnyne jis prisijungia prie i maisto gaunamo
fosfato ir neleidzia organizmui jo absorbuoti. Tai padeda sumazinti fosfato kiekj kraujyje.

Kaip buvo tiriamas BindRen?

Pirmiausia BindRen poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zzmonéms.

BindRen tirtas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 273 suaugusiais pacientais, serganciais létine
inksty liga ir hiperfosfatemija. Visiems pacientams buvo atliekama dializé ir BindRen buvo skiriamas
tris ménesius.

Treciame pagrindiniame tris ménesius trukusiame tyrime su 642 pacientais jvairiy BindRen doziy
poveikis buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios medziagos).

Visuose tyrimuose buvo vertinama, kaip per tris ménesius pasikeité fosfato koncentracija kraujyje.
Kokia BindRen nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmieji du tyrimai parodé, kad BindRen padeéjo veiksmingai kontroliuoti fosfato kiekj létine inksty liga
serganciy pacienty, kuriems buvo atliekama dializé, kraujyje. Pirmame tyrime vidutiné 11,5 g BindRen
dozé per tris ménesius padéjo sumazinti fosfato kiekj kraujyje vidutiniskai 0,36 mmol/Il. Panasiai
antrame tyrime vidutiné 13,1 g BindRen dozé per tris ménesius padéjo sumazinti fosfato kiekj kraujyje
vidutiniskai 0,50 mmol/I.

TrecCiame tyrime taip pat nustatyta, kad 6, 9, 12 ir 15 g paros BindRen dozés veiksmingesnés uz
placebq: palyginti su placebu, vartojant Sias BindRen dozes fosfato kiekis kraujyje atitinkamai
sumazéjo 0,16, 0,21, 0,19 ir 0,37 mmol/i.

Kokia rizika siejama su BindRen vartojimu?

Klinikiniuose tyrimuose mazdaug 3 i$ 10 pacienty pasireiSké bent vienas Salutinis reiskinys.
Sunkiausias Salutinis BindRen poveikis buvo virSkinimo trakto hemoragija (skrandzio arba zarnyno
kraujavimas) ir viduriy uzkietéjimas. Dazniausi Salutiniai reiskiniai buvo pykinimas, rémuo ir vémimas.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant BindRen, sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

BindRen negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) kolestilanui arba bet kuriai pagalbinei
medZiagai. Jo negalima skirti esant Zarnyno obstrukcijai (nepraeinamumui).

Kodél BindRen buvo patvirtintas?

CHMP pastebéjo, kad gydymas BindRen padeéjo sumazinti fosfato kiekj kraujyje. Nenustatyta jokiy
rimtesniy saugumo problemy ir bendras saugumo profilis buvo panasus | kity fosfato risikliy, kadangi
Salutinis poveikis pasireiSké daugiausia zarnyne ir iSnyko savaime. CHMP nusprendée, kad BindRen
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.
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Kita informacija apie BindRen

Europos Komisija 2013 m. sausio 21 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj BindRen rinkodaros
leidima.

ISsamy BindRen EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
BindRen rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013-01.
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