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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Renagel
sevelamériumchlorid

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Renagel. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek Renagel.

€o je liek Renagel?

Renagel je liek, ktory obsahuje ucinnu latku sevelamériumchlorid. Je dostupny vo forme tabliet
(400 mg a 800 mg).

Na co sa liek Renagel pouziva?

Liek Renagel sa pouziva na reguléaciu hyperfosfatémie (vysokych hladin fosfatu v krvi) u dospelych
lie¢enych dialyzou (technika &istenia krvi u pacientov s problémami s obli¢kami). MézZe sa pouzivat u
pacientov liecenych hemodialyzou (dialyzou pomocou pristroja na filtraciu krvi) alebo peritonealnou
dialyzou (ak sa do brucha nacerpé tekutina a vnutornd membrana tela filtruje krv). Liek Renagel sa ma
pouzivat sucasne s inou lie¢bou, ako je napriklad lie¢ba vyzivovymi doplnkami obsahujicimi vapnik
alebo vitamin D na regulaciu rozvoja kostného ochorenia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Renagel uziva?

Odporucana Uvodna davka lieku Renagel zavisi od hladiny fosfatu v krvi a pohybuje v rozsahu od 800
mg do 1 600 mg trikrat denne. Davka lieku Renagel sa ma upravit tak, aby sa zabezpedilo, Ze vyska

hladiny fosfatu v krvi nepresiahne 1,76 mmol/I. Pacienti maju uZivat tablety Renagel celé, s jedlom a
dodrziavat predpisanu diétu.
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Akym sposobom liek Renagel Gcinkuje?

Pacienti s dlhodobym ochorenim obli¢iek nedokazu z tela vylucovat fosfat. To vedie k hyperfosfatémii,
ktord mdze z dlhodobého hladiska spbsobit komplikacie, ako napriklad srdcové alebo kostné ochorenie.
U¢inna latka lieku Renagel sevelamériumchlorid sa viaze na fosfat. Ak sa liek uZiva s jedlom,
sevelamériumchlorid sa v Creve naviaze na fosfat z potravy, ¢im zabrani jeho absorpcii v tele. To
pomaha znizovat hladinu fosfatu v krvi.

Ako bol liek Renagel skumany?

Pokial'ide o hemodialyzu, liek Renagel bol skimany v dvoch kratkodobych $tadiach trvajicich osem
tyzdniov a v jednej dlhSej studii, ktora trvala 44 tyzdnov. V prvej studii sa u 84 pacientov porovnaval
liek Renagel s octanom vapenatym (dalSim liekom na znizenie hladiny fosfatu). Druha studia, v ktorej
sa liek Renagel neporovnaval so ziadnym inym liekom, zahffiala 172 pacientov. V dlhsej studii sa
sledovalo pouzivanie lieku Renagel u 192 pacientov, z ktorych vacsina uzivala liek Renagel v
predchadzajucich Studiach.

Pokial' ide o peritonealnu dialyzu, uskutocnila sa jedna $tudia, v ktorej sa liek Renagel porovnaval s

octanom vapenatym u 143 pacientov pocas 12 tyzdnov.

Vo vsetkych studiach bola hlavnym meradlom Gcinnosti zmena hladin fosfatu v krvi od zaciatku do
konca lieCby.

Aky prinos preukazal liek Renagel v tychto Studiach?

Liek Renagel spdsobil vyznamny pokles fosfatu v sére vo vSetkych Stadiach.

V komparativnej studii zahfiajlcej pacientov podstupujlcich hemodialyzu sa pozoroval priemerny
pokles o0 0,65 mmol/l poCas 6smich tyzdnov liecby liekom Renagel v porovnani s 0,68 mmol/I, ak
pacienti dostavali octan vapenaty. U pacientov uzivajucich liek Renagel doslo v druhej studii k
podobnému poklesu hladin fosfatu. V tretej studii bol priemerny pokles o 0,71 mmol/| pocas 44
tyzdnov.

V studii, ktord zahfnala pacientov podstupujtcich peritonealnu dialyzu, sa u pacientov uzivajtcich liek
Renagel zaznamenal podobny pokles hladiny fosfatu ako u pacientov, ktorym sa podaval octan
vapenaty (0,52 mmol/I a 0,58 mmol/l).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Renagel?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Renagel (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) sU nauzea (pocit
nevolnosti) a vracanie. Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Renagel
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Renagel nesmu uzivat osoby s hypofosfatémiou (nizkymi hladinami fosfatu v krvi) ani s upchatim
Criev (zablokovanim c¢reva).

Preco bol liek Renagel povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Renagel s vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Renagel ?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Renagel bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Renagel vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Renagel

Dria 28. januara 2000 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Renagel na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Renagel sa hachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Renagel, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 10-2014
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