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Xoanacyl (jarncitrat koordinationskomplex)
Sammanfattning av Xoanacyl och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Xoanacyl och vad anvands det for?

Xoanacy! &r ett ldkemedel som anvénds for att behandla héga nivaer av fosfat i blodet och jarnbrist
hos vuxna med kronisk njursjukdom.

Xoanacyl innehdller den aktiva substansen jarncitrat koordinationskomplex.
Hur anvidnds Xoanacyl?

Xoanacy! finns som tabletter som ska tas genom munnen tre gdnger om dagen i samband med eller
omedelbart efter maltider.

Xoanacyl ar receptbelagt och behandlingen ska inledas under 6verinseende av en ldkare med
erfarenhet av att behandla patienter med njursjukdom.

For mer information om hur du anvander Xoanacyl, |as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Xoanacyl?

Patienter med kronisk njursjukdom har svart att avlagsna fosfat fran kroppen och kan ocksd ha 13ga
jarnnivder. Den aktiva substansen i Xoanacyl, jarncitrat koordinationskomplex, innehdller jarn. Nar den
intas genom munnen absorberas en del av jarnet av cellerna i tarmen. Jarnet kommer sedan in i
blodomloppet och fors till celler som lagrar eller anvander jarn. I tarmen binder det jérn som inte
absorberats till fosfat fran fodan och bildar en férening som sedan elimineras fran kroppen genom
avféringen. Pa detta satt hjalper Xoanacy! till att dterstélla normala jarnnivaer och halla nere
fosfatnivderna i blodet.

Vilka fordelar med Xoanacyl har visats i studierna?

I tvd huvudstudier jamférdes Xoanacyl med placebo (overksam behandling) hos vuxna med kronisk
njursjukdom som inte behévde dialys. Dialys ar ett satt att avlagsna odnskade @mnen och 6verflodig
vétska fran blodet nar njurarna inte fungerar som de ska.
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I den forsta studien, som omfattade 149 patienter med jarnbrist och hdga fosfatnivaer i blodet, 6kade
mangden jarn som lagras i kroppen (uppmatt som transferrinmattnad) efter 12 veckors behandling
med omkring 10 procent hos de patienter som behandlades med Xoanacyl och minskade med omkring
1 procent hos de patienter som fick placebo. Samtidigt minskade fosfatnivderna i blodet med 0,7 mg/dl
hos de patienter som fick Xoanacyl, jamfort med 0,2 mg/dl hos de patienter som fick placebo.

I den andra studien, som omfattade 234 patienter som framst hade jarnbrist, 6kade nivan av
hemoglobin (det protein i de roda blodkropparna som transporterar syre i kroppen) med minst 1 g/dl
vid ndgon tidpunkt under 16 veckors behandling hos omkring 52 procent av de patienter som fick
Xoanacyl (61 av 117), jamfért med omkring 19 procent av de patienter som fick placebo (22 av 115).

En tredje huvudstudie omfattade 441 vuxna med kronisk njursjukdom som behdvde dialys och hade
héga fosfatnivaer i blodet. Xoanacyl var minst lika effektivt for att minska fosfatnivaerna i blodet efter
12 veckors behandling som sevelamerkarbonat (ett annat Idkemedel som anvands for att sdnka
fosfatnivaerna i blodet), med en minskning p& omkring 2,0 mg/dl med Xoanacyl och 2,2 mg/dl med
sevelamerkarbonat.

Vilka ar riskerna med Xoanacyl?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Xoanacyl finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Xoanacyl (kan férekomma hos fler én 1 av 10
anvandare) ar diarré och missfargad avforing.

Xoanacyl far inte ges till patienter med aktiv allvarlig mag- eller tarmsjukdom eller tillstdnd som leder
till ansamling av jarn i kroppen, sdsom hemokromatos (en &rftlig sjukdom déar jarn ansamlas gradvis i
kroppen och kan orsaka skador p3 leder och organ).

Varfor ar Xoanacyl godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att Xoanacyl ar effektivt nar det galler att séanka
fosfatnivaerna i blodet hos vuxna med kronisk njursjukdom och att det ocksd har en positiv effekt pd
jarnbrist. Sakerhetsprofilen for Xoanacyl ar hanterbar.

EMA fann darfor att fordelarna med Xoanacyl ar stérre an riskerna och att Xoanacyl kan godkannas for
forsaljning i EU.

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

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Xoanacyl kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Xoanacyl utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Xoanacyl

Mer information om Xoanacyl! finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xoanacyl.
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