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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

BindRen

kolestilans

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par BindRen. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par BindRen lietoSanu.

Kas ir BindRen?

BindRen ir zales, kas satur aktivo vielu kolestilanu. Tas ir pieejamas tabletés (1 g) un granulas (2 vai 3
g maisinos).

Kapec lieto BindRen?

BindRen lieto hiperfosfatémijas (augstas fosfatu koncentracijas asinis) kontrolei pieaugusiem
pacientiem ar hronisku nieru slimibu, kuriem veic dializi (asins attiriSanu). Tas lieto pacientiem, kam
veic hemodializi (izmantojot asins filtréSanas iekartu) vai peritonealu dializi (kad skidrumu iestkné

védera dobuma un kermena iek$éja membrana filtré asinis).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto BindRen?

Ieteicama BindRen sakumdeva ir no 6 Iidz 9 g diena, un to sadala tris vienadas devas, Sis zales
ienemot Edienreizés vai uzreiz péc tam. BindRen devu pielago ik péc divam lidz trim nedélam,
neparsniedzot 15 g diena, lidz tiek panakta pienemama fosfatu koncentracija asinis, un péc tam to
regulari kontrolé. Pacientiem jaievéro ieteikta dieéta ar zemu fosfatu saturu.

Ka BindRen darbojas?

Pacienti ar smagu nieru slimibu nevar izvadit fosfatu no organisma. Tas izraisa hiperfosfatémiju, kas
ilgtermina var izraisit tadus sarezgijumus ka sirds un kaulu slimibas. BindRen aktiva viela kolestilans ir
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fosfata saistitajs. Sis zales lietojot &dienreizés, kolestilans saistas ar &diena esosiem fosfatiem kunda-
zarnu trakta, novérsot to uzsiksanos organisma. Tas palidz pazeminat fosfatu koncentraciju asinis.

Ka noritéja BindRen izpete?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, BindRen iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modelos.

BindRen tika novértétas divos pamatpétijumos, kuros ieklava 273 pieaugusos ar hronisku nieru slimibu
un hiperfosfatémiju. Visiem pacientiem tika veikta dialize un vini lietoja BindRen tris ménesus.

TreSaja pétijuma ar 642 pacientiem salidzinaja dazadu BindRen devu lietoSanas iedarbigumu ar
placebo (fiktivu arstéSanu) tris ménesu posma.

Visos pétijumos péc trim ménesiem noteica fosfatu vidéjo koncentraciju asinis.
Kadas bija BindRen prieksrocibas $ajos pétijumos?

Pirmajos divos pétijumos tika pieradita BindRen efektivitate, lietojot tas fosfatu koncentracijas asinis
kontrolei pacientiem ar hronisku nieru slimibu, kam tiek veikta dialize. Pirmaja pé&tijuma péc trim
ménesiem vidéjas (11,5 g) BindRen devas lietotajiem fosfatu limenis asinis bija vidéji par 0,36 mmol/L
zemaks. Ari otraja pétijuma péc trim ménesiem vidéjas (13,1 g) BindRen devas lietotajiem fosfatu
limenis asinis bija vid€ji par 0,50 mmol/L zemaks.

Tresaja pétijuma BindRen ari bija efektivakas par placebo, Sis zales lietojot devas 6, 9, 12 un 15
g/diena: salidzinajuma ar placebo fosfatu limenis asinis bija attiecigi par 0,16, 0,21, 0,19 un
0.37 mmol/L zemaks BindRen lietotaju grupa.

Kads risks pastav, lietojot BindRen?

Kliniskajos pé&tijumos aptuveni 3 no 10 pacientiem novéroja vismaz vienu blakusparadibu. Smagakas
noveérotas BindRen blakusparadibas bija kunga-zarnu trakta hemoragija (kunga un zarnu asinosana)
un aizcietéjums. Visbiezak novérotas blakusparadibas bija slikta disa, dispepsija (grémas) un

vems3ana. Pilns visu BindRen izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

BindRen nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret kolestilanu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot cilvéki ar zarnu aizsprostojumu.

Kapec BindRen tika apstiprinatas?

CHMP atzimé&ja, ka BindRen terapija palidz pazeminat fosfatu limeni. Netika izteiktas nopietnas bazas
par droSumu, un kopuma droSuma profils ir lidzigs tam, kas novérots citiem fosfatu saistitajiem, jo
blakusparadibas ietekmé galvenokart kunga-zarnu traktu un izzld bez iejaukSanas. CHMP noléma, ka
pacientu ieguvums, lietojot BindRen, parsniedz $So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu
registracijas apliecibu.

Cita informacija par BindRen

Eiropas Komisija 2013. gada 21. janvari izsniedza BindRen registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns BindRen EPAR teksts ir atrodams adentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar BindRen pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002377/human_med_001595.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002377/human_med_001595.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 01. 2013.

BindRen
EMA/649096/2012 3. lappuse no 3



	Kas ir BindRen?
	Kāpēc lieto BindRen?
	Kā lieto BindRen?
	Kā BindRen darbojas?
	Kā noritēja BindRen izpēte?
	Kādas bija BindRen priekšrocības šajos pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot BindRen?
	Kāpēc BindRen tika apstiprinātas?
	Cita informācija par BindRen



