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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Lokelma
hydrat sodno-zirkonicitej soli (3:2:1) kyseliny kremicitej

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Lokelma. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Lokelma.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Lokelma, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Co je liek Lokelma a na ¢o sa pouziva?

Liek Lokelma sa pouziva na liecbu hyperkaliémie (vysokej hladiny draslika v krvi) u dospelych. Liek
obsahuje ucinnu latku hydrat sodno-zirkonicitej soli (3:2:1) kyseliny kremicitej.

Ako sa liek Lokelma uziva?

Liek Lokelma je dostupny vo forme prasku vo vreckach (5 g a 10 g). PraSok sa zamieSa do vody, aby
sa vytvorila zmes, ktord sa ma ihned vypit. Odporucana zadiato¢nd davka lieku Lokelma je 10 g
uzivana trikrat denne. Ked'sa hladina draslika v krvi vrati na normalnu Uroven (zvycajne do 1 — 2 dni),
pacienti maju uzivat najnizsiu G¢innG davku lieku Lokelma na zabranenie navratu hyperkaliémie. Zaéne
sa uzivat davka 5 g raz denne a nema sa prekrocit davka 10 g raz denne. Viac informacii sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Lokelma Gcinkuje?

U&inna latka lieku Lokelma, hydrat sodno-zirkonicitej soli (3:2:1) kyseliny kremicitej, sa viaze na
draslik. Ked' sa liek Lokelma uZiva Gstami, naviaZe sa na draslik z potravy a telesné tekutiny v Creve,
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pricom sa vytvori zlicenina, ktora sa nasledne vyludi v stolici. Tym sa odstrani draslik z celého tela, ¢o
pomaha znizit hladinu draslika v krvi.

Aké prinosy lieku Lokelma boli preukazané v stadiach?

Liek Lokelma je ucinny pri zniZzeni hladiny draslika v krvi a udrziavani hladiny draslika na normalnej
drovni.

V hlavnej studii zahfnajucej 754 pacientov s hyperkaliémiou dosiahlo po dvoch dfioch normalnu hladinu
draslika 86 % pacientov uzivajucich liek Lokelma v davke 10 g v porovnani so 48 % pacientov
uZzivajucich placebo (zdanlivy liek). Okrem toho, ked' pacienti, ktori dosiahli po lieCbe liekom Lokelma
normalnu hladinu draslika, podstupili dalsiu lieCbu bud’ liekom Lokelma alebo placebom, hladina
draslika ostala na normalnej Urovni dlhSie pri pouziti lieku Lokelma ako pri pouziti placeba.

V dalSej hlavnej studii bolo zahrnutych 258 pacientov, ktori po liecbe liekom Lokelma dosiahli
normalnu hladinu draslika. V tejto 4-tyzdnovej studii od druhého tyzdna liecby dosiahli pacienti
podstupujuci dalsiu liecbu liekom Lokelma nizsiu hladinu draslika nez pacienti uzivajuci placebo.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lokelma?

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Lokelma (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) st edém
(hromadenie tekutiny s opuchom clenkov a chodidiel) a hypokaliémia (nizka hladina draslika v krvi).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lokelma a zoznam v3etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Lokelma povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Lokelma su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim, a odporucila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Agentura usddila, Ze liek Lokelma je
ucinny pri kontrole hladiny draslika v krvi, najma na zaciatku (v akutnej faze) liecby. Celkovy
bezpecnostny profil sa povazuje za prijatelny.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Lokelma?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lokelma boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Lokelma

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Lokelma sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Lokelma, preditajte si pisomnl informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekéara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004029/human_med_002084.jsp
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