EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/580223/2023
EMEA/H/C/004180

Veltassa (patiromeras)
Veltassa apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Veltassa ir kam jis vartojamas?

Veltassa - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir paaugliai nuo 12 mety, kuriy kraujyje padidéjusi
kalio koncentracija (hiperkalemija). Hiperkalemija gali sukelti sunkiy Sirdies veiklos sutrikimy, ir
raumeny_ silpnuma.

Veltassa sudétyje yra veikliosios medziagos patiromero.

Kaip vartoti Veltassa?

Veltassa tiekiamas paketéliais su milteliais, kuriuos reikia sumaisyti su vandeniu, skysciu ar minkstu
maistu ir vartoti per burng karta per para. Rekomenduojama pradiné dozé nustatoma pagal paciento
amziy; vaisto dozé koreguojama atsizvelgiant | kalio koncentracijg paciento kraujyje.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Veltassa vartojima ieSkokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Veltassa?

Pavartojus Veltassa, veiklioji medziaga patiromeras islieka virskinimo trakte, tvirtai prisijungdamas
kalj, sudarydamas junginius, kurie véliau pasalinami su iSmatomis. Taip veikiant patiromerui kalis i$
organizmo patenka | virSskinamajj trakta, ir dél to kalio koncentracija kraujyje sumazéja.

Kokia Veltassa nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant vieng pagrindinj tyrimag su létine inksty liga serganciais suaugusiais pacientais, kuriems
pasireiské hiperkalemija, nustatyta, kad Veltassa veiksmingai maZina kalio koncentracijq kraujyje.

Pirmoje tyrimo dalyje Veltassa buvo gydomi 243 pacientai, kuriems pasireiSké hiperkalemija (vidutiné
kalio koncentracija kraujyje — 5,6 mmol/l). Po 4 savaites trukusio gydymo jy kalio koncentracija
kraujyje sumazéjo vidutiniskai 1,0 mmol/I.
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Antroje tyrimo dalyje buvo lyginamas Veltassa ir placebo (preparato be veikliosios medziagos) poveikis
107 pacientams, kuriems taikant gydyma Veltassa pirmoje tyrimo dalyje kalio koncentracija kraujyje
sumazeéjo. Per 4 savaites Veltassa gydyty pacienty vidutiné kalio koncentracija nepakito, taciau
placeba vartojusiy pacienty grupéje jis padidéjo vidutiniSkai 0,7 mmol/I.

Kitas tyrimas atliktas su 14 paaugliy nuo 12 mety, kuriems pasireiSké hiperkalemija (vidutiné kalio
koncentracija kraujyje - 5,5 mmol/l). Per 14 gydymo Veltassa dieny jy kalio koncentracija kraujyje
sumazejo vidutiniskai 0,5 mmol/I. Sis poveikis isliko ir per 26 gydymo savaites kalio koncentracija
kraujyje sumazéjo vidutiniskai 1,1 mmol/I.

Kokia rizika susijusi su Veltassa vartojimu?

ISsamy visy Veltassa Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Veltassa Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra viduriy
uzkietéjimas, viduriavimas, pilvo skausmas, dujy kaupimasis ir sumazéjusi magnio koncentracija
kraujyje.

Kodél Veltassa buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Veltassa nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Agentira laikési nuomoneés, kad reikalingos veiksmingos priemonés
hiperkalemijai gydyti ir kad Veltassa padeda reikSmingai sumazinti kalio koncentracijg kraujyje.
Salutinis poveikis yra palyginti nesunkus, tac¢iau gydytojas turi  ji atsizvelgti svarstydamas, ar skirti
gydyma Veltassa.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Veltassa
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Veltassa
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Veltassa vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Veltassa Salutinis poveikis
yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Veltassa

Veltassa buvo registruotas visoje ES 2017 m. liepos 19 d.

Daugiau informacijos apie Veltassa rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veltassa.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-01.
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