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Veltassa (patiromer)
Sammanfattning av Veltassa och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Veltassa och vad anvands det for?

Veltassa &r ett ldkemedel som anvéands for att behandla vuxna och ungdomar frén 12 3rs alder med
forhojda nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi). Hyperkalemi kan ge allvarliga hjartproblem och
muskelsvaghet.

Veltassa innehaller den aktiva substansen patiromer.
Hur anvdnds Veltassa?

Veltassa finns som dospasar som innehaller ett pulver for blandning med vatten, vatska eller mjuk mat
och ska tas genom munnen en gdng om dagen. Den rekommenderade startdosen beror pd patientens
dlder. Dosen justeras efter patientens nivaer av kalium i blodet.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Veltassa, las bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Veltassa?

Nar Veltassa tas genom munnen kommer den aktiva substansen, patiromer, att stanna kvar i tarmarna
dar den binder hart till kalium och bildar en forening som sedan kommer ut i avféringen. P8 sa vis drar
patiromer ut kalium ur kroppen och in i tarmarna sa att mangden kalium i blodet minskar.

Vilka fordelar med Veltassa har visats i studierna?

I en huvudstudie pd patienter med kronisk njursjukdom som hade hyperkalemi fann man att Veltassa
ar effektivt nar det galler att sdnka kaliumnivderna i blodet.

I studiens forsta del behandlades 243 patienter med hyperkalemi (med en genomsnittlig kaliumniva pa
5,6 mmol/liter) med Veltassa. Efter fyra veckors behandling minskade deras kaliumnivd med i
genomsnitt 1,0 mmol/liter.
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I studiens andra del jamfordes Veltassa med placebo (overksam behandling) hos 107 patienter vars
kaliumnivader hade minskat genom behandling med Veltassa under studiens férsta del. Efter fyra
veckor foérandrades inte den genomsnittliga kaliumnivan hos patienterna som fick Veltassa, men hos
dem som fick placebo steg nivdn med i genomsnitt 0,7 mmol/liter.

I en annan studie ingick 14 ungdomar fran 12 ars dlder med hyperkalemi (med en genomsnittlig
kaliumnivd pa 5,5 mmol/liter). Efter 14 dagars behandling med Veltassa minskade kaliumnivaerna med
i genomsnitt 0,5 mmol/liter. Denna effekt kvarstod, vilket ledde till en genomsnittlig minskning med
1,1 mmol/liter efter 26 veckors behandling.

Vilka ar riskerna med Veltassa?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Veltassa finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Veltassa (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) &r forstoppning, diarré, buksmarta (magont), gaser och 1dga nivaer av magnesium i
blodet.

Varfor ar Veltassa godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Veltassa ar storre an riskerna och
att Veltassa kan godkannas for férsaljning i EU. Myndigheten ansdg att det finns ett behov av en
effektiv behandling av hyperkalemi och att Veltassa leder till en betydelsefull sénkning av
kaliumniv@erna. Biverkningarna &r relativt mattliga men lakaren bér beakta dem nar behandling med
Veltassa dvervags.

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

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Veltassa kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Veltassa utvarderas noggrant och nédvandiga
o - . o .

atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Veltassa

Den 19 juli 2017 beviljades Veltassa ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Veltassa finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veltassa.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2024.
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