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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

BindRen

kolestylan

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku BindRen. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu BindRen do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest BindRen?

BindRen jest lekiem zawierajagcym substancje czynng kolestylan. Lek jest dostepny w postaci tabletek
(1 g) i granulek (saszetki zawierajace 2 lub 3 g).

W jakim celu stosuje sie lek BindRen?

Lek BindRen stosuje sie do kontrolowania hiperfosfatemii (podwyzszonego poziomu fosforanéw we
krwi) u os6b dorostych z przewiektg chorobg nerek poddawanych dializie (technika oczyszczania krwi).
Lek stosuje sie u pacjentéw, u ktérych wykonuje sie hemodializy (za pomocg urzadzenia do filtrowania
krwi) lub dializy otrzewnowe (w ktorych do jamy brzusznej wprowadza sie ptyn, a krew jest filtrowana
przez wewnetrzna btone organizmu).

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek BindRen?

Zalecana dawka poczatkowa leku BindRen wynosi 6 do 9 g na dobe, zazywana w trzech réwnych
dawkach podczas positkdéw lub zaraz po nich. Dawke leku BindRen nalezy korygowac¢ co dwa do trzech
tygodni do maksymalnej dawki 15 g na dobe w celu osiggniecia zadowalajgacego poziomu fosforanu we
krwi, ktory nastepnie nalezy regularnie kontrolowacé. Pacjenci powinni przestrzegac przepisanej im
diety o niskiej zawartosci fosforanu.
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Jak dziata lek BindRen?

Pacjenci z ciezkimi chorobami nerek nie sg w stanie usuwac fosforanu z organizmu. To prowadzi do
hiperfosfatemii, ktéra w dtuzszym okresie czasu moze spowodowac powiktania, takie jak choroby serca
i kosci. Substancja czynna leku BindRen, kolestylan, jest substancjg wigzaca fosforan. Kolestylan
przyjmowany podczas positku wigze sie z fosforanami z pokarmu w jelicie, uniemozliwiajac ich
wchtoniecie do organizmu. Pomaga to obnizy¢ poziom fosforanu we krwi.

Jak badano lek BindRen?

Zanim rozpoczeto badania z udziatem ludzi, dziatanie leku BindRen testowano w modelach
eksperymentalnych.

Lek BindRen badano w dwdéch badaniach gtéwnych z udziatem 273 oséb dorostych z przewlektg
chorobg nerek i hiperfosfatemia. Wszyscy pacjenci poddawani byli dializie i otrzymywali iek BindRen
przez trzy miesigce.

W trzecim badaniu gtéwnym z udziatem 642 pacjentéow porownywano dziatanie podawania leku
BindRen w réznych dawkach z placebo (leczenie obojetne) przez trzy miesiace.

We wszystkich badaniach oceniano zmiane s$redniego poziomu fosforanu we krwi po trzech miesigcach.
Jakie korzysci ze stosowania leku BindRen zaobserwowano w badaniach?

W pierwszych dwdch badaniach wykazano, ze lek BindRen jest skuteczny w kontrolowaniu poziomu
fosforanu we krwi u pacjentéw z przewlektg chorobg nerek poddawanych dializie. W pierwszym
badaniu $rednia dawka 11,5 g leku BindRen obnizata poziom fosforanu we krwi o $rednio 0,36 mmol/I
po trzech miesigcach. Podobnie w drugim badaniu $rednia dawka 13,1 g leku BindRen obnizata poziom
fosforanu we krwi o srednio 0,50 mmol/I po trzech miesigcach.

W trzecim badaniu réwniez wykazano, ze lek BindRen byt skuteczniejszy niz placebo przy stosowaniu w
dawkach 6, 9, 12 i 15 g/dobe: w poréwnaniu z placebo, zmniejszenie poziomu fosforanu we krwi przy
stosowaniu leku BindRen wynosito odpowiednio 0,16; 0,21; 0,19 i 0,37 mmol/I.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku BindRen?

W probach klinicznych u okoto 3 na 10 pacjentéw wystgpito przynajmniej jedno dziatanie niepozadane.
Najpowazniejsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku BindRen to krwawienia z
przewodu pokarmowego (krwawienia zotgdkowo-jelitowe) i zaparcia. Najczestsze dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku to mdtosci (nudnosci), dyspepsja (zgaga) i wymioty. Petny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku BindRen znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku BindRen nie wolno stosowac u oséb, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na kolestylan
lub ktérykolwiek sktadnik produktu. Leku nie wolno stosowac u oséb z niedroznoscia_ jelit
(zablokowanie jelit).

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek BindRen?

CHMP uznat, ze leczenie produktem BindRen ma korzystny wptyw na obnizanie poziomu fosforanu. Nie
odnotowano zadnych powaznych zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa, a ogolny profil
bezpieczenstwa jest podobny do profilu bezpieczenstwa innych lekéw wigzacych fosforan, poniewaz
dziatania niepozadane dotyczyty gtéwnie jelita i ustepowaty samoistnie. CHMP uznat, ze korzysci
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ptynace ze stosowania leku BindRen przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie produktu do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku BindRen:

W dniu 21 stycznia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku BindRen do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku BindRen znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem BindRen nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002377/human_med_001595.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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