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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Renagel
sevelamerhydroklorid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Renagel. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande fér forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvéndas.

Vad ar Renagel?

Renagel ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen sevelamerhydroklorid. Det finns som
tabletter (400 och 800 mg).

Vad anvands Renagel for?

Renagel anvands for kontroll av hyperfosfatemi (hdga fosfatnivaer i blodet) hos vuxna som far dialys
(en blodreningsteknik som anvands pa patienter med njursjukdom). Lakemedlet kan anvandas for att
behandla patienter som far hemodialys (dialys genom en blodfiltreringsmaskin) eller peritonealdialys
(dar vatska pumpas in i bukhalan och ett inre membran i kroppen filtrerar blodet). Renagel ska
anvandas i kombination med andra behandlingsmetoder, sdsom kalcium- och vitamin D-tillskott, for
att kontrollera utvecklingen av skelettsjukdom.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Renagel?

Den rekommenderade initialdosen Renagel beror pa fosfatnivan i blodet och varierar mellan 800 och
1 600 mg tre ganger om dagen. Dosen Renagel ska justeras sa att fosfatnivaerna i blodet inte
overskrider 1,76 mmol/l. Patienterna ska ta Renageltabletterna i samband med maltider och félja sin
ordinerade diet.
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Hur verkar Renagel?

Patienter med langvarig njursjukdom kan inte eliminera fosfater i kroppen. Detta leder till
hyperfosfatemi som pa lang sikt kan ge upphov till komplikationer, exempelvis hjart- och
skelettsjukdomar. Den aktiva substansen i Renagel, sevelamerhydroklorid, ar en fosfatbindare. Nar den
intas i samband med maltid binder den sig till fosfater fran fodan i tarmen och hindrar dem fran att tas
upp i kroppen. Detta bidrar till att sénka fosfatnivaerna i blodet.

Hur har Renagels effekt undersokts?

Renagels effekt vid hemodialys har undersokts i tva korttidsstudier som varade i atta veckor och en
langre studie som varade i 44 veckor. | den forsta studien pa 84 patienter jamfordes Renagel med
kalciumacetat (ett annat fosfatsdnkande lakemedel). Den andra studien, dar Renagel inte jamfordes
med nagot annat lakemedel, innefattade 172 patienter. | den langre studien undersoktes
anvandningen av Renagel hos 192 patienter, dar flertalet hade fatt Renagel under tidigare studier.

Endast en studie av Renagel vid peritonealdialys har gjorts dar Renagels effekt jamfordes med effekten
av kalciumacetat hos 143 patienter underl2 veckor.

Det huvudsakliga effektmattet i samtliga studier var férandringen av fosfatnivaerna i blodet under hela
den tid som behandlingen pagick.

Vilken nytta har Renagel visat vid studierna?

| samtliga studier pavisades en signifikant sankning av serumfosfat vid behandling med Renagel.

I den jamfoérande studien, dar patienter som behandlades med hemodialys ingick, var den
genomsnittliga sankningen 0,65 mmol/l under den 8 veckor langa behandlingen med Renagel, jamfort
med 0,68 mmol/l nar patienterna fick kalciumacetat. De patienter som behandlades med Renagel fick
en liknande sankning av fosfatnivaerna i den andra studien. | den tredje studien férekom en
genomsnittlig sankning p& 0,71 mmol/l under 44 veckor.

I den studie dar patienter som behandlades med peritonealdialys ingick iakttogs liknande sankningar av
fosfatnivdn hos dem som behandlades med Renagel jamfort med dem som fick kalciumacetat (0,52
respektive 0,58 mmol/l).

Vilka ar riskerna med Renagel?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Renagel (upptréader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
illam&ende och krakningar. En fullstandig forteckning éver biverkningar som rapporterats fér Renagel
finns i bipacksedeln.

Renagel far inte heller ges till personer med hypofosfatemi (laga blodfosfatnivaer) eller tarmobstruktion
(blockerad magpassage).

Varfor har Renagel godkants?

CHMP fann att nyttan med Renagel &r storre an riskerna och rekommenderade att Renagel skulle
godkannas for forsaljning.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Renagel?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Renagel anvands sa sakert som majligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Renagel. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Renagel

Den 28 januari 2000 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Renagel
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Renagel finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2014.
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