EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/115129/2025
EMEA/H/C/006402

Xoanacyl (koordinacny komplex citronanu zelezitého)
Prehlad o lieku Xoanacyl a preco bol povoleny v EU

Co je liek Xoanacyl a na ¢o sa pouziva?

Liek Xoanacyl sa pouZziva na subeznu liecbu vysokej hladiny fosforu v krvi a deficiencie (nedostatku)
zeleza u dospelych s chronickym ochorenim obliciek.

Liek Xoanacyl obsahuje lieCivo koordinacny komplex citrénanu zelezitého.
Ako sa liek Xoanacyl pouziva?

Liek Xoanacyl je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami trikrat denne s jedlom alebo
bezprostredne po jedle.

Vydaj lieku Xoanacyl je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa méa zacat pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s lie¢bou pacientov s ochorenim obliciek.

Viac informacii o pouzivani lieku Xoanacy! si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Xoanacyl Gcinkuje?

Pacienti s chronickym ochorenim funkcie obli¢iek nedokézu dostatocne odstranit fosfor z tela a mézu
mat tiez nizku hladinu Zeleza. Liedivo lieku Xoanacyl, koordinaény komplex citrénanu Zelezitého,
obsahuje Zelezo. Pri uZivani Gstami sa Cast Zeleza absorbuje bunkami v ¢reve. Zelezo potom prenikne
do krvného obehu a dostane sa do buniek, ktoré uchovéavajl alebo vyuzivajli zelezo. Zelezo, ktoré nie
je absorbované, sa viaze na fosfat z potravy v ¢reve a vytvori zliéeninu, ktora sa potom vyladi
stolicou. Liek Xoanacyl preto pomaha obnovit normalnu hladinu Zeleza a udrziavat hladinu fosforu

v krvi na nizkej arovni.

Aké prinosy lieku Xoanacyl boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa porovnaval liek Xoanacyl s placebom (zdanlivym liekom) u dospelych s
chronickym ochorenim obliCiek, ktori nepotrebovali dialyzu. Dialyza je technika na odstranenie
neziaducich latok a prebytocnej tekutiny z krvi, ked' oblicky nepracuju dostato¢ne dobre.
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V prvej studii, na ktorej sa zucastnilo 149 pacientov s nedostatkom Zeleza a vysokou hladinou fosforu
v krvi, sa mnozstvo Zeleza ulozeného v tele (merané ako saturacia transferinu) po 12 tyzdnoch liecby
zvysilo priblizne o 10 % u o0sbb lieCenych liekom Xoanacyl a zniZilo sa priblizne o 1 % u 0s0b, ktorym
sa podavalo placebo. Sucasne sa hladina fosforu v krvi znizila o 0,7 mg/dl u pacientov, ktorym bol
podavany liek Xoanacyl, v porovnani s 0,2 mg/dl u pacientov, ktorym bolo podévané placebo.

V druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 234 pacientov prevazne s nedostatkom Zeleza, sa hladina
hemoglobinu (proteinu v ¢ervenych krvinkach, ktory prendsa kyslik v tele) zvysila poc¢as 16 tyzdriov
lieCby najmenej o 1 g/dl u priblizne 52 % pacientov, ktorym bol podavany liek Xoanacyl (61 zo 117), v
porovnani s priblizne 19 % pacientov, ktori dostavali placebo (22 zo 115).

Na tretej hlavnej Studii sa zlUcastnilo 441 dospelych s chronickym ochorenim obliCiek, ktori potrebovali
dialyzu a mali vysokU hladinu fosforu v krvi. Liek Xoanacyl bol po 12 tyzdnoch lie¢by prinajmensom
taky ucinny pri znizeni hladiny fosforu v krvi ako sevelamériumkarbonat (dalsi liek, ktory sa pouziva na
znizenie hladiny fosforu v krvi) a znizil sa priblizne o 2,0 mg/dl| pri pouziti lieku Xoanacyl a 2,2 mg/dI
pri pouziti sevelamériumkarbonatu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xoanacyl?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Xoanacyl a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Xoanacy! (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st hnacka a
zmena sfarbenia stolice.

Liek Xoanacyl sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivnou zdvaznou zalido¢nou alebo ¢revnou poruchou
alebo ochoreniami, ktoré vedu k hromadeniu Zeleza v tele, ako je hemochromatoéza (dedi¢né
ochorenie, pri ktorom sa Zelezo postupne hromadi v tele a moze spdsobit poskodenie kibov a orgénov).

Predo bol liek Xoanacyl povoleny v EU?

Agentura usudila, Ze liek Xoanacyl je ucinny pri znizovani hladiny fosforu v krvi dospelych s chronickym
ochorenim obli¢iek a ze ma pozitivny Gcinok aj na nedostatok zeleza. Bezpecnostny profil lieku
Xoanacyl je zvladnutelny.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Xoanacyl su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Xoanacyl boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Xoanacyl sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Xoanacyl sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Xoanacyl

Dalsie informécie o lieku Xoanacyl sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xoanacyl.
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