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Xoanacyl (complexo de coordenacéao de citrato férrico)
Um resumo sobre Xoanacyl e por que esta autorizado na UE

O que é Xoanacyl e para que é utilizado?

Xoanacyl é um medicamento utilizado no tratamento de niveis elevados de fosfato no sangue e de
deficiéncia de ferro (falta de ferro) em adultos com doenca renal croénica.

Xoanacyl contém a substancia ativa complexo de coordenacgdo de citrato férrico.
Como se utiliza Xoanacyl?

Xoanacyl esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral trés vezes por dia, com ou
imediatamente apos as refeicoes.

Xoanacyl sé pode ser obtido mediante receita médica e deve ser iniciado sob a supervisdao de um
médico com experiéncia no tratamento de doentes com doenca renal.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Xoanacyl, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Xoanacyl?

Os doentes com doenga renal cronica tém dificuldade em remover o fosfato do seu organismo e podem
também apresentar niveis baixos de ferro. A substancia ativa de Xoanacyl, o complexo de coordenacao
do citrato férrico, contém ferro. Quando tomado por via oral, parte do ferro é absorvida pelas células
do intestino. O ferro entra entdo na corrente sanguinea e é levado para células que armazenam ou
utilizam ferro. O ferro que ndo é absorvido liga-se ao fosfato dos alimentos no intestino, formando um
composto que € depois eliminado nas fezes. Consequentemente, Xoanacyl ajuda a restaurar os niveis
normais de ferro e a reduzir os niveis de fosfato no sangue.

Quais os beneficios demonstrados por Xoanacyl durante os estudos?

Dois estudos principais compararam Xoanacyl com um placebo (tratamento simulado) em adultos com
doenga renal crénica que ndo necessitavam de dialise. A didlise € uma técnica para remover
substancias indesejadas e excesso de liquido do sangue quando os rins ndo funcionam suficientemente
bem.
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No primeiro estudo, que incluiu 149 doentes com deficiéncia de ferro e niveis elevados de fosfato no
sangue, a quantidade de ferro armazenada no organismo (medida como saturacao da transferrina)
apos 12 semanas de tratamento aumentou cerca de 10 % nas pessoas tratadas com Xoanacil e
diminuiu cerca de 1 % nas que receberam o placebo. Ao mesmo tempo, os niveis de fosfato no sangue
diminuiram 0,7 mg/dl nos doentes que receberam Xoanacyl, em comparacdo com 0,2 mg/dl nos
doentes que receberam o placebo.

No segundo estudo, que incluiu 234 doentes principalmente com deficiéncia de ferro, o nivel de
hemoglobina (a proteina nos glébulos vermelhos que transporta oxigénio pelo organismo) aumentou,
pelo menos, 1 g/dl em qualquer momento durante 16 semanas de tratamento em cerca de 52 % dos
doentes que receberam Xoanacyl (61 em 117), em comparagao com cerca de 19 % dos doentes que
receberam o placebo (22 em 115).

Um terceiro estudo principal incluiu 441 adultos com doenca renal cronica que necessitavam de dialise
e apresentavam niveis elevados de fosfato no sangue. Xoanacyl foi pelo menos tdo eficaz na redugao
dos niveis de fosfato no sangue apds 12 semanas de tratamento como o carbonato de sevelamer
(outro medicamento utilizado para reduzir os niveis de fosfato no sangue), com uma redugdo de cerca
de 2,0 mg/dl com Xoanacyl e 2,2 mg/dl com carbonato de sevelamer.

Quais sao os riscos associados a Xoanacyl?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Xoanacyl, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Xoanacyl (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem diarreia e fezes descoloridas.

O uso de Xoanacyl esta contraindicado em doentes com doenga grave ativa do estdbmago ou do
intestino ou doencas que levem a acumulacdo de ferro no organismo, tais como hemocromatose (uma
doenca hereditaria na qual o ferro se acumula gradualmente no organismo e pode causar lesdes nas
articulagdes e nos 6rgaos).

Por que esta Xoanacyl autorizado na UE?

A Agéncia considerou que Xoanacy! é eficaz na reducdo dos niveis de fosfato no sangue de adultos com
doenca renal crénica e que também tem um efeito positivo na deficiéncia de ferro. O perfil de
seguranga de Xoanacyl é controlavel.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Xoanacyl 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 Xoanacyl?

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 utilizagcdo
segura e eficaz de Xoanacyl.

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

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