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Tasermity
sevelamerhydroklorid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Tasermity.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur.Tasérmity ska anvandas.

Praktisk information om hur Tasermity ska anvandas finns_i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Tasermity och vad anvands det for?

Tasermity ar ett lakemedel som anvands for att kontrollera hyperfosfatemi (hdga fostatnivaer i blodet)
hos vuxna patienter som genomgar dialys (en blodreningsteknik). Det kan anvandas for att behandla
patienter som genomgar hemodialys (med hjalp av en blodfiltreringsmaskin) eller peritonealdialys (dar
véatska pumpas in i bukhalan-och ett inre membran i kroppen filtrerar blodet).

Tasermity ska anvandas tilisammans med andra behandlingar sdsom kalciumtillskott och D-vitamin for
att forhindra utvecklingen av skelettsjukdom.

Tasermity innehaller den aktiva substansen sevelamerhydroklorid. Lakemedlet ar detsamma som
Renagel, som redan godkants i EU. Foretaget som tillverkar Renagel har godkant att de vetenskapliga
uppgifterna for. lakemedlet kan anvandas for Tasermity (informerat samtycke).

Hur anvands Tasermity?

Tasermity finns som tabletter (800 mg). Rekommenderad startdos av Tasermity ar 1 eller 2 tabletter
tre ganger om dagen, beroende pa det kliniska behovet och fosfatnivan i blodet. Tasermity maste tas i
samband med maltid och patienterna ska folja sina ordinerade dieter.

Dosen med Tasermity ska justeras varannan till var tredje vecka for att uppna en godtagbar fosfatniva
i blodet, som darefter boér dvervakas regelbundet.
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Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur verkar Tasermity?

Patienter med svar njursjukdom kan inte géra sig av med fosfat i kroppen. Detta leder till ansamling
av fosfat i kroppen, vilket med tiden kan orsaka komplikationer som paverkar hjartat och skelettet.
Den aktiva substansen i Tasermity, sevelamerhydroklorid, ar en fosfatbindare. Nar det intas i samband
med maltid binder sevelamermolekylerna i Tasermity till fosfat i tarmen fran fédan och hindrar det fran
att tas upp av kroppen. Detta bidrar till att sanka fostatnivaerna i blodet.

Vilken nytta med Tasermity har visats i studierna?

Studier har visat att Tasermity signifikant sanker fosfatnivéerna i blodet hos patienter med
njursjukdom som genomgar dialys.

I en studie med 84 patienter som fick hemodialys sjonk fosfatnivaerna i genomsnitt 0,65 mmol/l hos
de patienter som tog Tasermity under 8 veckor, jamfort med en sankning pa 0,68 mmol/l hos de
patienter som tog kalciumacetat, ett annat fosfatsankande ldkemedel. Liknande resultat med
Tasermity sags i en annan 8 veckor lang studie med 172 hemodialyspatienter, medan Tasermity i en
tredje mer langvarig studie (6ver 44 veckor) ledde till en genomsnittlig sankning pa 0,71 mmol/I.

Nyttan med Tasermity har dven pavisats i en studie med 143 patieénter som fick peritonealdialys: de
patienter som fick Tasermity i denna studie fick liknande sankningar av fosfatnivderna under 12 veckor
som patienterna som fick kalciumacetat (0,52 respektive 0,58 mmol/l).

Vilka ar riskerna med Tasermity?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tasermity (kan upptrédda hos fler a&n 1 av 10 personer) ar
illamaende och krakningar.

Tasermity ska inte anvandas for att behandia personer med hypofosfatemi (laga fosfatnivaer i blodet)
eller som har tarmobstruktion (en blockering i tarmen).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner foér Tasermity finns i bipacksedeln.
Varfor godkanns Tasermity?

Kommittén for humanidkemedel (CHMP) fann att nyttan med Tasermity ar storre &n riskerna vid
behandling av hyperfosfatemi och rekommenderade att Tasermity skulle godkénnas for forsaljning i
EU.

Vad gors Tor att garantera séker och effektiv anvandning av Tasermity?

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

Mer information om Tasermity

Den 26 februari 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Tasermity
som galler i hela EU.
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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 Tasermity finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2015.

Tasermity
EMA/150836/2015 Sida 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003968/human_med_001819.jsp
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