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Veltassa (patiromero)
Um resumo sobre Veltassa e por que esta autorizado na UE

O que é Veltassa e para que é utilizado?

Veltassa é um medicamento utilizado para o tratamento de adultos e adolescentes de 12 a 17 anos
com niveis elevados de potassio no sangue (hipercaliemia). A hipercaliemia pode provocar problemas
cardiacos graves e fraqueza muscular.

Veltassa contém a substancia ativa patiromero.
Como se utiliza Veltassa?

Veltassa esta disponivel sob a forma de saquetas que contém um pd para misturar com agua, liquido
ou alimentos moles e deve ser tomado por via oral uma vez por dia. A dose inicial recomendada varia
com a idade do doente; a dose é ajustada com base nos niveis de potassio no sangue do doente.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informagdes sobre a utilizacdo
de Veltassa, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Veltassa?

Quando Veltassa é tomado por via oral, a substancia ativa, patirdmero, permanece nos intestinos onde
se liga fortemente ao potassio para formar um composto que depois sera excretado nas fezes. Deste
modo, o patirémero retira o potassio do organismo para os intestinos e, desse modo, reduz a
guantidade de potassio no sangue.

Quais os beneficios demonstrados por Veltassa durante os estudos?

Um estudo principal que incluiu adultos com doenca renal crénica que tinham hipercaliemia verificou
que Veltassa é eficaz na redugdo dos niveis de potassio no sangue.

Na primeira parte do estudo, 243 doentes com hipercaliemia (com um nivel médio de potassio de 5,6
mmol/L) foram tratados com Veltassa. Apds quatro semanas de tratamento, o seu nivel de potassio
caiu em média 1,0 mmol/L.
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A segunda parte do estudo comparou Veltassa com o placebo (um tratamento simulado) em 107
doentes cujo nivel de potassio tinha caido com Veltassa durante a primeira parte do estudo. Apos
guatro semanas, o nivel médio de potassio ndo se alterou nos doentes que receberam Veltassa, mas
voltou a subir em média 0,7 mmol/L nos doentes que receberam placebo.

Outro estudo incluiu 14 adolescentes de 12 a 17 anos com hipercaliemia (com um nivel médio de
potassio de 5,5 mmol/L). Apds 14 dias de tratamento com Veltassa, o seu nivel de potassio caiu, em
meédia, 0,5 mmol/L. Este efeito manteve-se, levando a uma redugdo média de 1,1 mmol/L apds

26 semanas de tratamento.

Quais sao os riscos associados a Veltassa?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizagdo de Veltassa, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Veltassa (que podem afetar 1 em cada 10
pessoas) incluem obstipacdo, diarreia, dor abdominal (de barriga), flatuléncia e niveis baixos de
magnésio no sangue.

Por que Veltassa esta autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Veltassa sdo superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE. A Agéncia considerou que
existe uma necessidade de um tratamento eficaz da hipercaliemia e que Veltassa consegue uma
redugdo significativa dos niveis de potassio. Os efeitos secundarios sdo relativamente moderados, mas
o médico deve té-los em conta ao considerar o tratamento com Veltassa.

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

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

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

Outras informacoes sobre Veltassa

A 19 de julho de 2017, Veltassa recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veltassa.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 01-2024.
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