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Sibnayal (citrato de potassio / hidrogenocarbonato de
potassio)
Um resumo sobre Sibnayal e por que esta autorizado na UE

O que é Sibnayal e para que é utilizado?

Sibnayal é um medicamento utilizado para o tratamento de doentes a partir de um ano de idade com
acidose tubular renal distal (ATRd), uma doenga na qual os rins ndo removem acido através da urina
de forma suficiente. Isto resulta numa acumulacdo de acido no sangue, o que conduz a um conjunto
de sintomas, incluindo problemas de audicdo e de crescimento, vomitos, pedras renais e falta de
atencdo. Provoca ainda uma diminuicdo dos niveis de potassio no sangue, o que pode causar fraqueza
muscular e paralisia.

Sibnayal contém as substancias ativas citrato de potassio e hidrogenocarbonato de potassio.
Como se utiliza Sibnayal?

Sibnayal esta disponivel na forma de granulado de libertagdo prolongada a tomar por via oral e sé
pode ser obtido mediante receita médica. «Libertacdo prolongada» significa que a substancia ativa de
Sibnayal é libertada lentamente no organismo ao longo de algumas horas apos a toma. A dose inicial
depende da idade e do peso corporal do doente e é gradualmente aumentada até obter a dose ideal
que proporcione um controlo adequado dos niveis de acido e de potassio no sangue. Sibnayal é
tomado duas vezes por dia, geralmente com um intervalo de doze horas.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Sibnayal, consulte o Folheto Informativo ou contacte o

seu meédico ou farmacéutico.

Como funciona Sibnayal?

Sibnayal contém uma combinacdo de dois sais, a saber, citrato de potassio e hidrogenocarbonato de
potassio. Dado que a combinacdo ¢é alcalina e contém potassio, neutraliza o excesso de acido no
sangue e restabelece os niveis de potassio, aliviando assim os sintomas da doenca.
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Quais os beneficios demonstrados por Sibnayal durante os estudos?

Um estudo realizado em 37 doentes com ATRd demonstrou que Sibnayal foi eficaz na reducdo do nivel
de &cido e na normalizagdo do nivel de potdssio no sangue.

Os doentes foram primeiro tratados com os seus medicamentos habituais para neutralizar o excesso
de acido durante 5 dias e, em seguida, mudaram para Sibnayal. A dose ideal de Sibnayal foi atingida
gradualmente ao longo de 30 dias, apds o que os doentes receberam esta dose durante, pelo menos,
5 dias.

A grande maioria (90 %) dos doentes apresentou uma redugdo nos niveis de acido no sangue durante
o tratamento com Sibnayal, efeito que se manteve, de um modo geral, durante 24 meses de
tratamento. Além disso, os niveis de potassio no sangue regressaram aos valores normais em 83 %
dos doentes. Os valores correspondentes durante o tratamento com outros medicamentos foram,
respetivamente, de 45 % e 82 %.

Quais sao os riscos associados a Sibnayal?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Sibnayal (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo dor abdominal (de barriga). Nauseas (sensacdo de enjoo) no inicio do tratamento, dor
de estdmago e dor intestinal podem afetar até 1 em cada 10 pessoas. Para a lista completa dos efeitos
secundarios comunicados relativamente a Sibnayal, consulte o Folheto Informativo.

Sibnayal é contraindicado em doentes com insuficiéncia renal moderada a grave e em doentes com
hipercalemia (niveis elevados de potassio no sangue). Para a lista completa de restricdes de utilizacao,
consulte o Folheto Informativo.

Por que esta Sibnayal autorizado na UE?

Sibnayal revelou ser eficaz na redugdo do nivel de acido e na normalizacao do nivel de potassio no
sangue dos doentes com ATRd. A seguranca de Sibnayal foi considerada aceitavel e os seus efeitos
secundarios considerados controlaveis e em consonancia com outros tratamentos para esta doenga. A
Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Sibnayal sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Sibnayal?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Sibnayal.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Sibnayal sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Sibnayal sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Sibnayal

Mais informacGes sobre Sibnayal podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sibnayal.
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