EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Veltassa (patiromer)
Przeglad wiedzy na temat leku Veltassa i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Veltassa i w jakim celu sie go stosuje

Lek Veltassa jest stosowany w leczeniu osob dorostych i miodziezy (od 12. roku zycia) z wysokim
stezeniem potasu we krwi (tzw. hiperkaliemia). Hiperkaliemia moze powodowacé powazne problemy z
sercem i ostabienie miesni.

Substancja czynng zawartg w leku Veltassa jest patiromer.

Jak stosowac lek Veltassa

Lek Veltassa jest dostepny w postaci saszetek zawierajqcych proszek przeznaczony do zmieszania z
woda, ptynnym lub miekkim pokarmem. Lek nalezy przyjmowa¢ doustnie raz na dobe. Zalecana dawka
poczatkowa zalezy od wieku pacjenta i jest dostosowywana na podstawie stezenia potasu we krwi.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Veltassa znajduje sie w Ulotce

dla pacjenta lub udzielg ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Veltassa

Po doustnym przyjeciu leku Veltassa jego substancja czynna — patiromer — zatrzymuje sie w jelicie,
gdzie Scisle wigze potas i tworzy zwigzek, ktory jest usuwany wraz z katem. W ten sposéb patiromer
usuwa potas z organizmu do $wiatfa jelita i zmniejsza stezenie potasu we krwi.

Korzysci ze stosowania leku Veltassa wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtdwnym z udziatem oséb dorostych z przewlektg chorobg nerek i hiperkaliemia,
wykazano, ze lek Veltassa skutecznie zmniejsza stezenie potasu we krwi.

W pierwszej czesci badania lek Veltassa stosowano u 243 pacjentow z hiperkaliemig (Srednie stezenie
potasu wynosito 5,6 mmol/I). Po 4 tygodniach leczenia stezenie potasu zmniejszyto sie $rednio o 1,0
mmol/I.
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W drugiej czesci badania lek Veltassa poréwnywano z placebo (leczeniem pozorowanym) u 107
pacjentéw, u ktérych w pierwszej czesci badania po zastosowaniu leku Veltassa stezenie potasu
spadto. Po 4 tygodniach $rednie stezenie potasu nie zmienito sie u pacjentdw stosujacych lek Veltassa,
za to ponownie wzrosto, przecietnie o 0,7 mmol/l, u pacjentéw otrzymujacych placebo.

W innym badaniu uczestniczyto 14 nastolatkow (od 12. roku zycia) z hiperkaliemig ($rednie stezenie
potasu wynosito 5,5 mmol/l). Po 14 dniach stosowania leku Veltassa stezenie potasu zmniejszyto sie u
nich $rednio o 0,5 mmol/l. Dziatanie to utrzymywato sie, prowadzac do sredniego zmniejszenia
stezenia o0 1,1 mmol/l po 26 tygodniach leczenia.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Veltassa

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Veltassa znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Veltassa (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: zaparcia, biegunka, bdl brzucha, wzdecia i niskie stezenie magnezu we krwi.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Veltassa w UE

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Veltassa przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja zauwazyta potrzebe dostepnosci
skutecznego leczenia hiperkaliemii, a dzieki lekowi Veltassa uzyskiwano znaczacy spadek stezenia
potasu. Dziatania niepozadane leku sg wzglednie umiarkowane, ale rozwazajac wtaczenie leku
Veltassa, lekarze powinni wzig¢ je pod uwage.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Veltassa

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Veltassa w Charakterystyce Produktu
leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Veltassa sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Veltassa sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Veltassa

Lek Veltassa otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 lipca 2017
r.

Dalsze informacje dotyczace leku Veltassa znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veltassa.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2024.
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