EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/698223/2020
EMEA/H/C/005407

Sibnayal (kaliumcitrat/kaliumvatekarbonat)
Sammanfattning av Sibnayal och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Sibnayal och vad anvands det for?

Sibnayal &r ett lakemedel som anvénds for att behandla patienter fran ett ars dlder som har distal
renal tubular acidos (dRTA), en sjukdom dar njurarna inte klarar av att avldgsna syra ur kroppen
genom urinen tillrackligt val. Detta gor att syran ansamlas i blodet, vilket leder till en rad symtom,
daribland hérsel- och tillvaxtproblem, krékningar, njursten och bristande vakenhet. Sjukdomen leder
ocksa till att kaliumnivderna i blodet sjunker, vilket kan leda till muskelsvaghet och férlamning.

Sibnayal inneh3ller de aktiva substanserna kaliumcitrat och kaliumvéatekarbonat.

Hur anvands Sibnayal?

Sibnayal finns som depotgranulat som tas genom munnen och ar receptbelagt. Depot innebdr att
den aktiva substansen i Sibnayal frisatts Iangsamt under nagra timmar efter att lakemedlet tagits.
Startdosen beror pd patientens 3lder och vikt och 6kas gradvis till den optimala dosen som ger
tillrdcklig kontroll dver syra- och kaliumnivaerna i blodet. Sibnayal tas tva gdnger om dagen,
normalt med 12 timmars mellanrum.

Fér mer information om hur Sibnayal anvands, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Sibnayal?

Sibnayal innehdller en kombination av tva salter, kaliumcitrat och kaliumvatekarbonat. Eftersom
kombinationen &r alkalisk och innehdller kalium neutraliserar den éverskott av syra i blodet och
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aterstaller kaliumnivaerna, och lindrar pa sa satt sjukdomssymtomen.

Vilka fordelar med Sibnayal har visats i studierna?

En studie pa 37 patienter med dRTA visade att Sibnayal var effektivt ndr det gallde att minska
syranivaerna och normalisera kaliumnivan i blodet.
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Patienterna behandlades forst med sina vanliga ldkemedel for att neutralisera 6éverskott av syra under
fem dagar och dvergick sedan till Sibnayal. Den optimala dosen Sibnayal uppndddes gradvis under
30 dagar, varefter patienterna fick denna dos i minst 5 dagar.

Hos de allra flesta (90 procent) av patienterna minskade syranivaderna i blodet under behandling med
Sibnayal, och denna effekt héll i regel i sig under 24 manaders behandling. Dessutom atergick
kaliumnivaerna till det normala hos 83 procent av patienterna. Motsvarande siffror under behandlingen
med andra ldkemedel var 45 respektive 82 procent.

Vilka ar riskerna med Sibnayal?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Sibnayal (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvdndare)
ar buksmarta. Illamdende i bérjan av behandlingen, buksmaérta och tarmsmarta kan férekomma hos
upp till 1 av 10 anvandare. En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats fér Sibnayal
finns i bipacksedeln.

Sibnayal far inte ges till patienter med mattligt eller svart nedsatt njurfunktion eller till patienter med
hyperkalemi (héga kaliumnivaer). En fullstandig férteckning 6éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Sibnayal godkant i EU?

Sibnayal visades vara effektivt for att minska syranivan och normalisera kaliumnivan i dRTA-
patienternas blod. Sibnayals sakerhet betraktas som godtagbar och biverkningarna anses vara
hanterbara och i linje med andra behandlingar mot denna sjukdom. EMA fann darfor att fordelarna
med Sibnayal ar stdrre an riskerna och att Sibnayal kan godkannas fér férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Sibnayal?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Sibnayal har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for ldkemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Sibnayal utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Sibnayal

Mer information om Sibnayal finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sibnayal.
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