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Veltassa (patiromer)
Prezentare generala a Veltassa si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Veltassa si pentru ce se utilizeaza?

Veltassa este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si
peste care au concentratii mari de potasiu in sdnge (hiperkaliemie). Hiperkaliemia poate sa cauzeze
probleme cardiace grave si slabiciune musculara.

Veltassa contine substanta activa patiromer.

Cum se utilizeaza Veltassa?

Veltassa este disponibil sub forma de plicuri care contin o pulbere care se adauga in apa, lichide sau
alimente moi si se administreaza pe cale orald o data pe zi. Doza initiald recomandata depinde de
varsta pacientului; doza se ajusteaza in functie de concentratia de potasiu din sdngele pacientului.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Veltassa, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Veltassa?

Cand Veltassa se administreaza pe cale orald, substanta activa, patiromerul, ramane in intestin, unde
se leaga strans de potasiu si formeaza impreuna cu acesta un compus, care se elimina apoi prin scaun.
in acest mod, patiromerul atrage potasiul din corp in intestin si, astfel, reduce cantitatea de potasiu din
sange.

Ce beneficii a prezentat Veltassa pe parcursul studiilor?

Un studiu principal efectuat la adulti cu boald renala cronica care aveau hiperkaliemie a aratat ca
Veltassa este eficace in reducerea concentratiilor de potasiu din sange.

in prima parte a studiului, au fost tratati cu Veltassa 243 de pacienti cu hiperkaliemie (cu o
concentratie medie de potasiu de 5,6 mmol/litru). Dupa 4 saptamani de tratament, concentratia de
potasiu a scazut in medie cu 1,0 mmol/litru.
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in a doua parte a studiului, Veltassa a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) la 107 pacienti la
care concentratia de potasiu scazuse dupa administrarea Veltassa in prima parte a studiului. Dupa

4 saptamani, concentratia medie de potasiu nu s-a schimbat la pacientii care au primit Veltassa, dar a
crescut din nou cu o medie de 0,7 mmol/litru la pacientii care au primit placebo.

Un alt studiu a cuprins 14 adolescenti cu varsta de 12 ani si peste cu hiperkaliemie (cu o concentratie
medie de potasiu de 5,5 mmol/litru). Dupa 14 zile de tratament cu Veltassa, concentratiile de potasiu
au scazut in medie cu 0,5 mmol/litru. Acest efect a persistat, ducand la o reducere medie de

1,1 mmol/litru dupa 26 de saptamani de tratament.

Care sunt riscurile asociate cu Veltassa?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Veltassa, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Veltassa (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt constipatie, diaree, dureri abdominale (de burtd), flatulenta si concentratii mici de magneziu in
sange.

De ce a fost autorizat Veltassa in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Veltassa sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a considerat ca un
tratament eficace pentru hiperkaliemie este necesar, iar Veltassa obtine o reducere semnificativa a
concentratiilor de potasiu. Reactiile adverse sunt relativ moderate, insa medicul trebuie sa le aiba in
vedere cand ia in considerare tratamentul cu Veltassa.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Veltassa?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Veltassa, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Veltassa sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Veltassa sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Veltassa

Veltassa a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 19 iulie 2017.

Mai multe informatii despre Veltassa se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veltassa.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2024.
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