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Xoanacyl (complex coordinativ de citrat feric)
Prezentare generala a Xoanacyl si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Xoanacyl si pentru ce se utilizeaza?

Xoanacyl este un medicament utilizat pentru tratarea concentratiilor mari de fosfor in sange si a
deficitului de fier (lipsa de fier) la adulti cu boala renala cronica.

Xoanacyl contine substanta activa compus coordinativ de citrat feric.
Cum se utilizeaza Xoanacyl?

Xoanacyl este disponibil sub forma de comprimate cu administrare orala de trei ori pe zi in timpul
meselor sau imediat dupa mese.

Xoanacyl se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie initiat sub supravegherea
unui medic cu experienta in tratamentul pacientilor cu boala renala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Xoanacyl, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Xoanacyl?

Pacientii cu boala renala cronica au dificultdti in eliminarea fosforului din organism, putand avea si
concentratii mici de fier. Substanta activa din Xoanacyl, compusul coordinativ de citrat feric, contine
fier. Cand se administreaza pe cale orald, o parte din fier este absorbita de celulele din intestin. Fierul
intra apoi in fluxul sanguin si este transportat in celule, unde este stocat sau utilizat. Fierul care nu
este absorbit se leaga de fosforul din alimentele din intestin, formand un compus care ulterior este
eliminat in materiile fecale. Prin urmare, Xoanacyl contribuie la restabilirea concentratiilor normale de
fier si la reducerea concentratiilor de fosfor din sange.

Ce beneficii a prezentat Xoanacyl pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au comparat Xoanacyl cu placebo (un preparat inactiv) la adulti cu boala renala
cronica care nu aveau nevoie de dializa. Dializa este o tehnica de eliminare a substantelor nedorite si a
excesului de lichid din sdnge cand rinichii nu functioneaza suficient de bine.
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in primul studiu, care a cuprins 149 de pacienti cu deficit de fier si concentratii mari de fosfor in sange,
cantitatea de fier depozitata in organism (masurata prin saturatia transferinei) dupa 12 saptamani de
tratament a crescut cu aproximativ 10 % la persoanele tratate cu Xoanacyl si a scazut cu aproximativ
1 % la cele cdrora li s-a administrat placebo. In acelasi timp, concentratiile de fosfor din sange a
scazut cu 0,7 mg/dl la pacientii carora li s-a administrat Xoanacyl, fata de 0,2 mg/dl la cei carora li s-a
administrat placebo.

In al doilea studiu, care a cuprins 234 de pacienti in principal cu deficit de fier, nivelul hemoglobinei
(proteina din globulele rosii care transporta oxigen in organism) a crescut cu cel putin 1 g/dl in orice
moment pe parcursul a 16 saptamani de tratament la aproximativ 52 % din pacientii carora li s-a
administrat Xoanacyl (61 din 117), fata de aproximativ 19 % din cei carora li s-a administrat placebo
(22 din 115).

Al treilea studiu principal a cuprins 441 de adulti cu boalad renala cronica care aveau nevoie de dializa si
aveau concentratii mari de fosfor in sange. Eficacitatea Xoanacyl a fost cel putin similara cu cea a
carbonatului de sevelamer (alt medicament utilizat pentru a reduce concentratiile de fosfor din sange)
in reducerea concentratiilor de fosfor din sdnge dupa 12 saptamani de tratament, cu o reducere de
aproximativ 2,0 mg/dl cu Xoanacyl si de 2,2 mg/dl cu carbonatul de sevelamer.

Care sunt riscurile asociate cu Xoanacyl?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Xoanacyl (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt diaree si scaune decolorate.

Xoanacyl este contraindicat la pacientii cu tulburare stomacala sau intestinala severa activa sau
afectiuni care duc la acumularea de fier in organism, cum ar fi hemocromatoza (o afectiune ereditara
in care fierul se acumuleaza treptat in organism si poate provoca leziuni ale articulatiilor si organelor).

De ce a fost autorizat Xoanacyl in UE?

Agentia a considerat ca Xoanacyl este eficace in reducerea concentratiilor de fosfor din sange la adulti
cu boald renald cronicd, avand si un efect pozitiv asupra deficitului de fier. Profilul de siguranta al
Xoanacyl este gestionabil terapeutic.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Xoanacyl sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

Alte informatii despre Xoanacyl

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