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Tasermity
cloridrato de sevelamero

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdao (EPAR) relativo ao Tasermity. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢Bes de utilizacdo. Nao tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizagdo do Tasermity.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do Tasermity, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Tasermity e para que é utilizado?

O Tasermity € um medicamento utilizado para o controlo da hiperfosfatemia (niveis altos de fosfato no
sangue) em doentes adultos submetidos a dialise (uma técnica de depuracgdo do sangue). Pode ser
utilizado em doentes a fazer hemodialise (em que é utilizada uma maquina de filtragem do sangue) ou
didlise peritoneal (em que € introduzido fluido no abdémen e uma membrana corporal interna filtra o
sangue).

O Tasermity deve ser utilizado com outros tratamentos tais como suplementos de calcio e de vitamina
D, para controlar o desenvolvimento de doenca Gssea.

O Tasermity contém a substancia ativa cloridrato de sevelamero. Este medicamento é similar ao
Renagel, ja autorizado na Unido Europeia (UE). A empresa que fabrica o Renagel concordou que os
seus dados cientificos fossem utilizados para o Tasermity (consentimento informado).

Como se utiliza o Tasermity?

O Tasermity esta disponivel sob a forma de comprimidos (800 mg). A dose inicial recomendada de
Tasermity é de 1 ou 2 comprimidos trés vezes por dia, dependendo da necessidade clinica e do nivel
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de fosfato no sangue. O Tasermity deve ser tomado as refeicfes e os doentes devem respeitar as
dietas prescritas.

A dose de Tasermity deve ser ajustada a cada duas a trés semanas, de modo a alcancar um nivel
aceitavel de fosfato no sangue, o qual deve depois ser monitorizado regularmente.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como funciona o Tasermity?

Os doentes com doencga renal grave ndo conseguem eliminar o fosfato do organismo. Essa
incapacidade conduz a acumulacao de fosfato no organismo, o que, a longo prazo, pode causar
complica¢gBes que afetam o coracdo e 0s 0ssos. A substancia ativa do Tasermity, o cloridrato de
sevelamero, é um captador de fosforo. Quando tomado as refeigfes, as moléculas de sevelamero no
Tasermity ligam-se no intestino aos fosfatos dos alimentos, evitando que estes sejam absorvidos pelo
organismo. Esta acdo ajuda a reduzir os niveis de fosfato no sangue.

Quais os beneficios demonstrados pelo Tasermity durante os estudos?

Os estudos realizados demonstraram que o Tasermity reduz significativamente os niveis de fosfato no
sangue em doentes com doencga renal submetidos a dialise.

Num estudo de 84 doentes submetidos a hemodialise, observou-se uma diminuicdo média dos niveis
de fosfato de 0,65 mmol/l nos doentes a tomarem o Tasermity durante 8 semanas, em comparagao
com uma diminuigdo de 0,68 mmol/l nos doentes a tomarem acetato de calcio, um outro medicamento
redutor do fosfato. Observaram-se resultados semelhantes com o Tasermity num outro estudo de 8
semanas que incluiu 172 doentes submetidos a hemodiélise, enquanto num terceiro estudo mais longo
(superior a 44 semanas) o Tasermity levou a uma diminuicdo média de 0,71 mmol/l.

O beneficio do Tasermity foi igualmente demonstrado num estudo com 143 doentes submetidos a
didlise peritoneal: os doentes que receberam o Tasermity neste estudo apresentaram diminui¢des dos
niveis de fosfato ao longo de 12 semanas semelhantes as dos doentes a receberem acetato de calcio
(0,52 e 0,58 mmol/l, respetivamente).

Quais sao os riscos associados ao Tasermity?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Tasermity (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao nauseas (sensac¢ao de enjoo) e vomitos.

A utilizacdo do Tasermity é contraindicada em pessoas com hipofosfatemia (niveis reduzidos de fosfato
no sangue) ou obstrucao intestinal (um bloqueio nos intestinos).

Para a lista completa de todo os efeitos secundarios e restricdes de utilizagédo relativamente ao
Tasermity, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Tasermity?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Tasermity sao superiores aos seus riscos no tratamento da hiperfosfatemia e recomendou a sua
aprovacao para utilizacdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Tasermity?

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Tasermity. Com
base neste plano, foram incluidas informacfes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Tasermity, incluindo as precauc¢fes apropriadas a observar
pelos profissionais de salude e pelos doentes.

Outras informacoes sobre o Tasermity

Em 26 de fevereiro de 2015, a Comisséo Europeia concedeu uma Autoriza¢ao de Introdugéo no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Tasermity.

O EPAR completo relativo ao Tasermity 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 Tasermity, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 02-2015.
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