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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Renagel
sevelamero hidrochloridas

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

Kas yra Renagel?

Renagel —tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos sevelamero hidrochlorido. Gaminamos
Sio vaisto tabletés (po 400 ir 800 mg).

Kam vartojamas Renagel?

Renagel skirtas suaugusiyjy, kuriems taikoma dializeé (kraujo valymo procedira pacientams, kuriems
sutrikusi inksty veikla), hiperfosfatemijai (padidéjusiam fosfato kiekiui kraujyje) kontroliuoti. Vaistg
gali vartoti pacientai, kuriems taikoma hemodializé (dializé naudojant kraujo filtravimo aparatq) arba
peritoniné dializé (kai j pilvaplévés ertme pripilama specialaus skyscio, | kurj i$ kraujo patenka ir su
skysciu pasalinamos kenksmingos medziagos). Renagel vartojama kartu su kitais vaistais, pvz., kalcio
ar vitamino D papildais, siekiant iSvengti kauly ligos.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Renagel?

Rekomenduojama pradiné Renagel dozé priklauso nuo fosfato kiekio kraujyje ir gali bati 800—-1 600 mg
triskart per para. Renagel doze reikia pritaikyti individualiai, kad fosfato kiekis kraujyje nevirsyty 1,76
mmol/l. Renagel tabletés geriamos valgio metu nekramtant; pacientai turi laikytis jiems skirtos dietos.
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Kaip veikia Renagel?

Ilgq laikg inksty ligomis serganciy pacienty organizmas negali pasalinti fosfato, tai sukelia
hiperfosfatemija, kuri ilgainiui gali sukelti kitas komplikacijas, pvz., Sirdies ir kauly ligas. Renagel
veiklioji medziaga sevelamero hidrochloridas yra fosfato riSiklis. Valgio metu jis Zarnyne prisijungia prie
maiste esancio fosfato ir neleidzia organizmui jo absorbuoti. Tai padeda sumazinti fosfato kiekj kraujyje.

Kaip buvo tiriamas Renagel?

Renagel poveikis pacientams, kuriems taikoma hemodializeé, buvo tiriamas dviejuose trumpalaikiuose
tyrimuose (8 savaiciy) ir viename ilgalaikiame tyrime (44 savaiciy). Pirmajame tyrime, kuriame
dalyvavo 84 pacientai, Renagel buvo lyginamas su kalcio acetatu (kitu fosfato kiekj mazinanciu vaistu).
Antrajame tyrime, kuriame dalyvavo 172 pacientai, Renagel nebuvo lyginamas su kitais vaistais.
Ilgalaikiame tyrime buvo tiriamas Renagel poveikis 192 pacientams, kuriy dauguma Renagel vartojo
ankstesniy tyrimy metu.

Renagel poveikis pacientams, kuriems taikoma peritoniné dializé buvo lyginamas su kalcio acetato
poveikiu; 143 pacientai buvo tiriami 12 savaiciy.

Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo fosfato kiekio kraujyje gydymo pradzioje ir
gydymo pabaigoje skirtumas.

Kokia Renagel nauda nustatyta tyrimuose?

Visuose tyrimuose Renagel reikSmingai sumazino fosfato kiekj kraujyje.

Lyginamajame tyrime su pacientais, kuriems taikoma hemodializé, per 8 gydymo savaites Renagel
vartojusiems pacientams fosfato kiekis sumazéjo vidutiniskai 0,65 mmol/I, o kalcio acetatg
vartojusiems — 0,68 mmol/l. Antrajame tyrime fosfato kiekio Renagel vartojusiy pacienty kraujyje
sumazéjimas buvo mazdaug vienodas. Treciajame tyrime per 44 gydymo savaites Sis kiekis sumazéjo
vidutiniskai 0,71 mmol/I.

Tyrime, kuriame dalyvavo pacientai, kuriems taikoma peritoniné dializé, Renagel vartojusiems
pacientams fosfato kiekis sumaZzéjo panasiai kaip ir kalcio acetatg vartojusiems pacientams (atitinkamai
0,52 mmol/l ir 0,58 mmol/l).

Kokia rizika siejama su Renagel vartojimu?

Dazniausi gydymo Renagel 3alutiniai reiSkiniai (pastebéti daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra pykinimas
(Sleikstulys) ir vémimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Renagel, sarasa
galima rasti pakuotés lapelyje.

Renagel negalima vartoti pacientams, sergantiems hipofosfatemija (kai fosfato kiekis kraujyje yra per
mazas) arba zarnyno obstrukcija (nepraeinamumu).

Kodél Renagel buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad SonoVue teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Renagel
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Renagel vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Renagel preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Renagel

Europos Komisija 2000 m. sausio 28 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Renagel rinkodaros
leidima.

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

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-10.
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