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Velphoro (oxid-hydroxid zelezity)

Prehlad o lieku Velphoro a preco bol povoleny v EU

Co je liek Velphoro a na €o sa pouziva?

Velphoro je liek, ktory sa pouziva na kontrolu hladiny fosfatu v krvi u pacientov s dlhodobym
ochorenim obliciek:

e u dospelych, ktori podstupuji hemodialyzu alebo peritonealnu dialyzu na odstranenie odpadovych
latok z krvi;

e u deti vo veku od dvoch rokov so zavaznym ochorenim obliCiek vratane deti, ktoré podstupuju
dialyzu.

Liek Velphoro sa ma pouzivat spolu s diétou s nizkym obsahom fosfatu a s dalSou lie¢bou, ako su
vyZivové doplnky obsahujice vapnik a vitamin D, ktoré pomahaji kontrolovat ochorenie kosti sivisiace
so zlyhanim obliciek a vysokou hladinou fosfatu.

LieCivo tohto lieku je oxid-hydroxid Zelezity (takisto znamy ako komplex viacjadrového oxidu-
hydroxidu zelezitého, sacharézy (cukru) a Skrobov).

Ako sa liek Velphoro uziva?

Liek Velphoro je dostupny vo forme Zuvacich tabliet obsahujucich 500 mg Zeleza a vo forme vreciek
obsahujucich prasok na peroralne uzitie, z ktorych kazdé obsahuje 125 mg zeleza. Vydaj lieku je
viazany na lekarsky predpis.

Odporucana Gvodna davka lieku Velphoro u pacientov vo veku od 12 rokov su tri Zuvacie tablety denne
uzivané v delenych davkach v ¢ase jedla. Hladiny fosfatu v krvi sa maju pravidelne sledovat a davka sa
ma upravit kazdé dva aZ Styri tyZdne dovtedy, kym hladina fosfatu nezostane v prijatefnom rozsahu.
Maximalna davka je $est tabliet za defi. Tablety sa musia pozut a nesmu sa prehitat vcelku. Davky

u deti vo veku od dvoch do 12 rokov zavisia od ich veku a liek je mozné podavat ako prasok, ktory sa
zmieSa s malym mnozstvom méakkého jedla alebo vody.

Viac informacii o pouzivani lieku Velphoro si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sp6sobom liek Velphoro Gcinkuje?

U pacientov so zavaznym ochorenim obli¢iek nedokazu obli¢ky odstranit fosfat z krvi. To vedie k
hyperfosfatémii (vysokej hladine fosfatu v krvi), ktora méze z dlhodobého hladiska spbsobit
komplikacie, ako napriklad srdcové alebo kostné ochorenie.

Liecivo lieku Velphoro, oxid-hydroxid Zelezity, sa viaze na fosfat. Ak pacienti liek uzija spolu s jedlom,
Zelezo obsiahnuté v lieku Velphoro sa naviaze na fosfat v jedle, ¢o brani jeho absorpcii z Criev do tela
a pomaha udrziavat hladinu fosfatu v krvi na nizkej arovni.

Aké prinosy lieku Velphoro boli preukazané v stadiach?

Na hlavnej stadii sa zUcastnilo 1 059 dospelych s hyperfosfatémiou, ktori podstupovali dialyzu

v désledku dihodobého ochorenia obliCiek. Liek Velphoro bol rovnako Gcinny ako iny viazac fosfatu,
sevelamer, pri znizovani hladiny fosfatu v krvi pacientov a udrziavani tohto Uc¢inku. Po troch mesiacoch
lieCby sa hladina fosfatu v krvi znizila priemerne o 0,7 mmol/I pri pouziti lieku Velphoro v porovnani

s 0,8 mmol/I pri pouziti sevelameru a po Siestich mesiacoch lie¢by bola hladina fosfatu v krvi naspéat v
normalnom rozsahu (1,13 az 1,78 mmol/l) u 53 % pacientov uzivajucich liek Velphoro v porovnani

s 54 % pacientov uzivajucich sevelamer.

Na dalsSej studii sa zUcastnilo 85 dospievajlcich a deti vo veku od dvoch rokov s chronickym ochorenim
oblicky a hyperfosfatémiou. Po maximalne 10 tyzdnoch liecby klesla hladina fosfatu v krvi v priemere
0 0,12 mmol/I pri pouziti lieku Velphoro. Hladina fosfatu v krvi bola v normalnom rozsahu u 61 %
pacientov uzivajucich liek Velphoro.

Aké rizik&a sa spajaju s pouzivanim lieku Velphoro?

Najéastejsie vedlajdie G¢inky lieku Velphoro (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) s hnacka,
ktora moze byt menej ¢astd pri pokracujlcej lie¢be, a zmena farby stolice.

Liek Velphoro sa nesmie pouzivat v pripade pacientov s poruchami ukladania Zeleza, ako je
hemochromatéza (dediéné ochorenie, pri ktorom sa Zelezo postupne hromadi v tele a mdze zapricinit
poskodenie kibov a organov).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Velphoro sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Velphoro povoleny v EU?

Europska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Velphoro su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a Ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU. Agentira dospela k zaveru, Ze liek
Velphoro preukazal jasny prinos pri zniZzovani hladiny fosfatu. Napriek tomu, Ze zniZenie hladiny fosfatu
u pacientov vo veku od dvoch do 18 rokov bolo mierne, hladina klesla v rdmci normalneho rozsahu u
mnohych pacientov po lieCbe liekom Velphoro. Neboli vznesené Ziadne vazne vyhrady tykajlice sa
bezpecnosti a napriek tomu, Ze vedlajsie Ucinky si mierne horsie ako v pripade sevelameru, celkovy
bezpecnostny profil bol prijatelny. Riziko nadmerného hromadenia Zeleza sa povaZzovalo za nizke.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gicinné pouzivanie lieku
Velphoro?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Velphoro boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri v8etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Velphoro sa neustale kontroluja. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Velphoro sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Velphoro

Lieku Velphoro bolo dfia 26. augusta 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Velphoro sa nachadzaji na webovej stranke agentary:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velphoro.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 11-2020
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