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Veltassa (patiromer)
Harsa generali lejn Veltassa u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Veltassa u ghal xiex jintuza?

Veltassa huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti u adolexxenti li ghandhom 12-il sena u
aktar b'livelli gholjin ta’ potassium fid-demm (iperkalemija). L-iperkalemija tista’ tikkawza problemi
serji tal-qalb u dghufija fil-muskoli.

Veltassa fih is-sustanza attiva patiromer.
Kif jintuza Veltassa?

Veltassa jigi bhala gratas li fihom trab ghat-tahlit mal-ilma, likwidu jew ikel artab u ghandu jittiehed
mill-halg darba kuljum. Id-doza tal-bidu rakkomandata tiddependi mill-eta tal-pazjent; id-doza tigi
aggustata abbazi tal-livelli ta’ potassium fid-demm tal-pazjent.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Veltassa, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Veltassa?

Meta Veltassa jittiehed mill-halq, is-sustanza attiva, patiromer, tibga’ fil-musrana fejn din tehel sewwa
mal-potassium biex tifforma kompost li mbaghad jghaddi fl-ippurgar. B’dan il-mod, il-patiromer tigbed
il-potassium mill-gisem ghal gol-musrana u b’hekk tnaggas I-ammont ta’ potassium fid-demm.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Veltassa li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wiehed li kien jinvolvi pazjenti b’‘marda tal-kliewi kronika li kellhom I-iperkalemija sab li
Veltassa huwa effettiv biex inagqgas il-livelli ta’ potassium fid-demm.

Fl-ewwel parti tal-istudju, 243 pazjent bl-iperkalemija (b‘livell medju ta’ potassium ta’ 5.6 mmol/litru)
gew ittrattati b'Veltassa. Wara 4 gimghat ta’ trattament, bhala medja, il-livell tal-potassium taghhom
waga’ b’'1.0 mmol/litru.
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It-tieni parti tal-istudju gabblet Veltassa mal-placebo (trattament fint) f'107 pazjenti li I-livell tal-
potassium taghhom kien waqga’ b'Veltassa matul I-ewwel parti tal-istudju. Wara 4 gimghat, il-livell
medju tal-potassium ma nbidilx f'pazjenti li rcevew Veltassa izda dan rega’ tela’ b’'medja ta’

0.7 mmol/litru f'pazjenti li rcevew il-placebo.

Studju iehor kien jinvolvi 14-il adolexxent minn 12-il sena’ | fuq b’iperkalemija (b’livell medju ta’
potassium ta’ 5.5 mmol/litru). Wara 14-il jum ta’ trattament b'Veltassa, il-livelli tal-potassium taghhom
nagsu b’medja ta’ 0.5 mmol/litru. Dan I-effett ippersista, u wassal ghal tnaqqis medju ta’ 1.1
mmol/litru wara 26 gimgha ta’ trattament.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Veltassa?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Veltassa, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Veltassa (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
stitikezza, dijarea, ugigh addominali (fiz-zaqq), gass u livelli baxxi ta’ magnesium fid-demm.

Ghaliex Veltassa gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Veltassa huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija kkunsidrat li hemm htiega ghal trattament effettiv tal-
iperkalemija u Veltassa jikseb tnaqgis sinifikanti tal-livelli tal-potassium. L-effetti sekondarji huma
relattivament moderati izda t-tabib ghandu jgishom meta jikkunsidra trattament b’Veltassa.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Veltassa?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Veltassa.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Veltassa hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Veltassa huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Veltassa

Veltassa rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-19 ta’ Lulju 2017.

Aktar informazzjoni dwar Veltassa tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veltassa.

Dan is-sommarju gie aggornat [-ahhar f'01-2024.
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