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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao BindRen. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessédo de uma autorizagdo de introdugédo no
mercado, bem como as suas recomendagfes sobre as condicbes de utilizagdo do BindRen.

O que é o BindRen?

O BindRen é um medicamento que contém a substancia ativa colestilan. Encontra-se disponivel sob a
forma de comprimidos (1 g) e de granulado (saquetas contendo 2 ou 3 g).

Para que é utilizado o BindRen?

O BindRen é utilizado para o controlo da hiperfosfatemia (niveis altos de fosfato no sangue) em adultos
com doenca renal cronica (de longa duracdo) submetidos a didlise (uma técnica de depuracao do
sangue). Este medicamento é utilizado em doentes submetidos a hemodidlise (utilizando uma maquina
de filtragdo do sangue) ou dialise peritoneal (em que o fluido é bombeado para o abdémen e uma
membrana interna do organismo filtra o sangue).

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o BindRen?

A dose inicial recomendada de BindRen é de 6 a 9 g por dia, tomada em trés doses iguais durante ou
imediatamente apds as refeigdes. A dose de BindRen deve ser ajustada, em intervalos de duas a trés
semanas, até uma dose maxima de 15 g por dia, a fim de alcancar um nivel aceitavel de fosfato no
sangue, que deve ser posteriormente monitorizado de forma regular. Os doentes devem cumprir a
dieta pobre em fosfato prescrita.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Como funciona o BindRen?

Nos doentes com doenca renal grave, os rins sdo incapazes de eliminar o fosfato do organismo, o que
causa hiperfosfatemia. Este distlrbio pode, a longo prazo, causar complicagdes, nomeadamente
doencas cardiacas e Osseas. A substancia ativa do BindRen, o colestilan, € um captador de fésforo.
Quando tomado com as refei¢cbes, o colestilan liga-se ao fosfato dos alimentos no intestino, impedindo
que seja absorvido pelo organismo. Isto ajuda a reduzir os niveis de fosfato no sangue.

Como foi estudado o BindRen ?

Os efeitos do BindRen foram testados em modelos experimentais antes de serem estudados em seres
humanos.

O BindRen foi analisado em dois estudos principais que incluiram 273 adultos com doenca renal crénica
e hiperfosfatemia. Todos os doentes estavam submetidos a didlise e receberam o BindRer durante trés
meses.

Um terceiro estudo principal que incluiu 642 doentes comparou os efeitos da administracdo do BindRen
em varias doses com um placebo (tratamento simulado) durante trés meses.

Todos os estudos analisaram as alteragdes nos niveis médios de fosfato no sangue apoés trés meses.
Qual o beneficio demonstrado pelo BindRen durante os estudos?

Os dois primeiros estudos demonstraram que o BindRen foi eficaz no controlo dos niveis de fosfato no
sangue em doentes com doenca renal crénica submetidos a dialise. No primeiro estudo, uma dose
média de 11,5 g de BindRen reduziu os niveis de fosfato no sangue em 0,36 mmol/l, em média, apds
trés meses. De igual modo, no segundo estudo, uma dose média de 13,1 g de BindRen reduziu os
niveis de fosfato no sangue em 0,50 mmol/I, em media, apds trés meses.

O terceiro estudo também demonstrou que o BindRen foi mais eficaz do que o placebo quando
utilizado em doses de 6, 9, 12 e 15 g por dia: em comparagdo com o placebo, a reducdo dos niveis de
fosfato no sangue observada com o BindRen foi de 0,16, 0,21, 0,19 e 0,37 mmol/l, respetivamente.

Qual é o risco associado ao BindRen?

Nos ensaios clinicos, cerca de 3 em cada 10 doentes apresentaram, pelo menos, um efeito secundario.
Os efeitos secundarios mais graves comunicados relativamente ao BindRen foram hemorragia
gastrointestinal (hemorragia no estdmago e nos intestinos) e obstipacdo (prisédo de ventre). Os efeitos
secundarios mais frequentes foram nauseas (enjoo), dispepsia (azia) e vomitos. Para a lista completa
dos efeitos secundéarios comunicados relativamente ao BindRen, consulte o Folheto Informativo.

A utilizacdo do BindRen est& contraindicada em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao colestilan ou a
qualquer outro componente do medicamento. Também esta contraindicada em pessoas com obstrucao
intestinal (um bloqueio nos intestinos).

Por que foi aprovado o BindRen?

O CHMP considerou que o tratamento com o BindRen produz efeitos benéficos na reducéo dos niveis de
fosfato. Nao foram identificadas questdes de seguranca importantes e o perfil de seguranca global foi
semelhante ao de outros captadores de fésforo, dado que os efeitos secundarios afetaram
principalmente os intestinos e desapareceram por si proprios. O CHMP concluiu que os beneficios do
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BindRen s&o superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo de uma autorizagcdo de introducdo
no mercado para o medicamento.

Outras informacoes sobre o BindRen

Em 21 de janeiro de 2013, a Comissado Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento BindRen.

O EPAR completo sobre o BindRen pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o BindRen, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 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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