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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 800 mg sevelamériumkarbonatu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 286,25 mg monohydratu laktdzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Ovalne biele az takmer biele filmom obalené tablety (priblizne 20 mm dlhé a 7 mm Siroké) bez
deliacej ryhy. Tablety maja vyrazené ,,SVL* na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg je indikovany na kontrolu hyperfosfatémie u dospelych
pacientov, ktori st lieCeni hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.

Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg je tiez indikovany na kontrolu hyperfosfatémie u dospelych
pacientov s chronickou chorobou obli¢iek, ktori nie st lieeni dialyzou a majt hladinu fosforu v sére
> 1,78 mmol/l.

Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg sa ma pouzivat’ v ramci kombinovaného terapeutického postupu,
ktory moze zahinat’ suplementaciu vapnika, 1,25-dihydroxy vitamin D3 alebo niektory z jeho analogov
na kontrolu vyvoja rendlnej kostnej choroby.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Pociatocnd davka

Odporucana pociato¢na davka sevelamériumkarbonatu je 2,4 g alebo 4,8 g denne a je zalozena na

klinickych potrebach a hladine fosforu v sére. Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg sa musi uzivat’
trikrat denne s jedlom.
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Celkova denna davka
Hladina fosforu v sére u pacientov sevelamériumkarbonatu sa ma
uzivat’ trikrat denne s jedlom
1,78 — 2,42 mmol/l (5,5 — 7,5 mg/dl) 2,4 9*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*plus nasledna titracia podl'a instrukcii, pozri v ¢asti “Titracia a udrziavacia davka”

Pacientom, ktori povodne uzivali viazace fosfatov (na baze sevelamériumchloridu alebo vapnika), ma
byt Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg davkovany v ekvivalentnych gramovych mnozstvach,
pricom sa sleduje hladina fosforu v sére, aby sa zabezpecili optimalne denné davky.

Titracia a udrziavacia davka

Hladina fosforu v sére sa musi monitorovat’ a davka sevelamériumkarbonatu titrovat’ zvySovanim
0 0,8 g trikrat denne (2,4 g/den) kazdé 2-4 tyzdne, pokial’ sa nedosiahne pripustna hladina fosforu
Vv sére S naslednym pravidelnym monitorovanim.

Pacienti uzivajuci sevelamériumkarbonat maji dodrziavat’ ich predpisant diétu.

V klinickej praxi bude liecba kontinualna podl'a potreby regulacie hladiny fosforu v sére a o¢akavana
priemernd dennd davka bude priblizne 6 g.

Osobitné skupiny

Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna ziadna Giprava davkovania.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene neboli vykonané Ziadne Studie.

Pediatricka populdcia

Bezpecénost’ a ucinnost’ Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg neboli stanovené u deti mladsich ako

6 rokov alebo u deti s plochou povrchu tela (body surface area, BSA) mensou ako 0,75 m2. Udaje nie
su k dispozicii.

Bezpecnost’ a ucinnost’ sevelamériumkarbonatu neboli stanovené u deti starSich ako 6 rokov
a s BSA > 0,75 m? nebola stanovena. Aktudlne dostupné udaje st opisané v Casti 5.1.

Pediatrickym pacientom sa ma podat’ peroralna suspenzia, pretoze pre tato populaciu nie st vhodné
tabletové formy.

Sposob podévania
Peroralne pouZitie.

Tablety sa majt prehltnut’ celé a nemaju sa drvit, zuvat’ alebo lamat’ na kasky pred podanim.
Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg sa ma uzivat’ s jedlom, a nie nala¢no.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
. Hypofosfatémia.

. Obstrukena choroba Criev.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Bezpecnost’ a ti¢innost’ sevelamériumkarbonatu neboli stanovené u dospelych pacientov s chronickym
ochorenim obli¢iek bez dialyzy so sérovou hladinou fosforu < 1,78 mmol/l. Z tohto dévodu u tychto
pacientov nie je v sucasnosti pouzivanie Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg odportac¢ané.
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Bezpecnost’ a t¢innost’ sevelamériumkarbonatu neboli stanovené u pacientov s nasledovnymi

poruchami:

. dysfagia

. poruchy prehitania

. zavazné poruchy gastrointestinalnej motility vratane nelieCenej alebo zavaznej gastroparézy,
retencie obsahu Zalidka a abnormadlnej ¢i nepravidelnej motility ¢reva

. aktivne zapalové ochorenie Criev

. vel'ka operacia gastrointestinalneho traktu

Liecba tychto pacientov Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg sa ma zacat iba po dokladnom
vyhodnoteni prinosu a rizika. Po zacati lieCby maju byt’ pacienti, ktori maju tieto poruchy, sledovani.
U pacientov, u ktorych sa vyvinie zavazna zapcha alebo iné zavazné gastrointestinalne priznaky, sa ma
liecba Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg prehodnotit’.

Obstrukcia Criev a ileus/subileus

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola pozorovana intestinalna obstrukcia a ileus/subileus u pacientov
pocas lie¢by sevelamériumchloridom (kapsuly/tablety), ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako
sevelamériumkarbonat. Zapcha moze byt predchadzajicim priznakom. Pacientov so zapchou je
potrebné pozorne sledovat’ po¢as uzivania Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg. U pacientov,

u ktorych sa vyvinie zdvazna zapcha alebo iné zdvazné gastrointestinalne priznaky, sa ma liecba
Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg prehodnotit’.

Vitaminy rozpustné v tukoch a nedostatok kyseliny listovej

V zavislosti od prijmu v potrave a zavaznosti ochorenia sa moze u pacientov s chronickou chorobou
obli¢iek vyvinut nizka hladina vitaminov A, D, E a K. NemozZe sa vylucit’ moznost, ze
sevelamériumkarbonat moze viazat’ vitaminy rozpustné v tukoch, ktoré sa nachadzaja v prijatej
potrave. U pacientov liecenych sevelamérom, ktori neuzivaju doplnkové vitaminy, sa ma pravidelne
sledovat’ stav hladiny vitaminov A, D, E a K v sére. Podavanie doplnkovych vitaminov sa V pripade
potreby odportca. U pacientov s chronickou chorobou obliciek, ktori nie su lie¢eni dialyzou, sa
odporuca podavanie doplnkov s vitaminom D (priblizne 400 IU prirodného vitaminu D denne), ktoré
mozu byt sucast'ou multivitaminového pripravku, ktory sa ma uzivat’ navyse

k sevelamériumkarbonatu. U pacientov podrobujucich sa peritonealnej dialyze sa odpora¢a dodato¢ne
sledovat’ hladiny vitaminov rozpustnych v tukoch a kyseliny listovej, pretoze hladiny vitaminov A, D,
E a K sa v klinickych studidch u tychto pacientov nemerali.

V sucasnosti neexistuje dostatok udajov na vylucenie moznosti vzniku deficitu kyseliny listovej pocas
dlhodobého uZzivania sevelamériumkarbonatu. U pacientov, ktori dodato¢ne neuzivaju kyselinu listova
ale su lie¢eni sevelamérom, je potrebné pravidelne posudzovat’ hladinu kyseliny listovej.

Hypokalciémia/hyperkalciémia

U pacientov s chronickou chorobou obli¢iek sa mdze vyvinit’ hypokalciémia alebo hyperkalciémia.
Sevelamériumkarbonat neobsahuje vapnik. Preto sa ma pravidelne sledovat’ hladina vapnika v Krvi
a v pripade potreby sa ma podavat’ elementarny vapnik ako doplnok.

Metabolicka acidéza
Pacienti s CKD su predisponovani k rozvoju metabolickej acidozy. V ramci spravnej klinickej praxe
sa preto odporaca sledovat’ hladiny bikarbonatu v sére.

Peritonitida

Pacienti podrobujuci sa dialyze su vystaveni ur€itym rizikam infekcie, ktoré su Specifické podl'a typu
dialyzy. Znamou komplikaciou u pacientov podrobujucim sa peritonealnej dialyze (PD) je peritonitida
a v klinickom skusani so sevelamériumchloridom bolo hlasené vic¢sie mnoZstvo pripadov peritonitidy
v sevelamérovej skupine ako v kontrolnej skupine. Pacienti na peritonealnej dialyze sa maji pozorne
sledovat’, aby sa zabezpeéilo spravne pouzivanie vhodnych aseptickych technik, spolu s véasnym
zistenim a liecbou vsetkych prejavov a priznakov suvisiacich s peritonitidou.
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Tazkosti s prehitanim

Menej &asto boli hlasené spravy o tazkostiach s prehitanim tabliet Sevelamer Carbonate Viatris

800 mg. Mnoho z tychto pripadov zahtialo pacientov s komorbidnymi stavmi vratane portch
prehitania alebo abnormalit paZeraka. Spravna schopnost’ prehitat’ sa méa pozorne sledovat’ u pacientov
so sprievodnymi ochoreniami. U pacientov, ktori majii v anamnéze t'azkosti s prehitanim sa ma zvazit
pouzitie sevelamériumkarbonatu v prasku.

Hypotyredza
Odportca sa dokladnejSie monitorovanie pacientov s hypotyreodzou, ktori sibezne uzivaju

sevelamériumkarbonat a levotyroxin (pozrite Cast’ 4.5).

Hyperparatyre6za

Sevelamériumkarbonat nie je indikovany na kontrolu hyperparatyre6zy. U pacientov so sekundarnou
hyperparatyredzou ma byt sevelamériumkarbonat uzivany v kontexte kombinovaného terapeutického
postupu, ktory méze zahinat’ vapnik ako suplementaciu, 1,25 — dihydroxy vitamin D3 alebo niektory
Z jeho anal6gov na znizenie hladiny intaktného parathormonu (iPTH).

Zapalové ochorenia gastrointestinalneho traktu

Boli hlasené pripady zavaznych zapalovych ochoreni roznych Casti gastrointestinalneho traktu
(vratane zavaznych komplikacii ako hemoragia, perforacia, ulceracia, nekroza, kolitida a hmota

v hrubom ¢reve/slepom Creve) stvisiace s pritomnostou krysStalov sevelaméru (pozri ¢ast’ 4.8).
Zapalové poruchy moézu po vysadeni sevelaméru ustupit’. Liecba sevelamériumkarbonatom ma byt
prehodnotena, pokial’ ide o pacientov s vyskytujucimi sa gastrointestinalnymi priznakmi.

Pomocné latky
Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi

problémami galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktézovou
malabsorpciou nemaju uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Dialyza
Interakéné $tadie sa neuskuto¢nili u dialyzovanych pacientov.

Ciprofloxacin
V interakénych sttidiach so zdravymi dobrovol'nikmi spdsobil sevelamériumchlorid, ktory obsahuje

rovnaku aktivnu zlozku ako sevelamériumkarbonat, zniZenie biologickej dostupnosti ciprofloxacinu
0 priblizne 50 % pri spolo¢nom podéavani so sevelamériumchloridom v §tadii s jednorazovou davkou.
Preto sa sevelamériumkarbonat nema uzivat’ sibezne s ciprofloxacinom.

Cyklosporin, mofetil-mykofenolat a takrolimus u pacientov po transplantacii

U pacientov po transplantacii, ktorym bol stibezne podévany sevelamériumchlorid, boli hlasené
znizené hladiny cyklosporinu, mofetil-mykofenolatu a takrolimu bez akychkol'vek klinickych
nasledkov (napr. odvrhnutia transplantatu). Moznost’ interakcie nemdze byt vylucena a ma sa zvazit
dékladné sledovanie koncentracie cyklosporinu, mofetil-mykofenolatu a takrolimu v krvi pocas
pouzivania kombinacie a po jej ukonceni.

Levotyroxin

Vel'mi zriedkavé pripady hypotyredzy boli hldsené u pacientov so stibeznym podavanim
sevelamériumchloridu, ktory obsahuje rovnakt aktivnu zlozku ako sevelamériumkarbonat,

a levotyroxinu. Preto sa u pacientov, ktori sibezne uzivaju sevelamériumkarbonat a levotyroxin,
odportca dokladnejsie sledovanie hladin tyreotropného horménu (TSH).

Antiarytmika a antikonvulziva

Pacienti uzivajuci antiarytmickeé lieky na kontrolu arytmii a antikonvulzivne lieky na liecbu
konvulzivnych ochoreni boli z klinickych skuSani vyluceni. Z tohto dévodu nemozno vylucit’ mozné
znizZenie absorpcie. Antiarytmika sa maji uzivat’ aspon jednu hodinu pred Sevelamer Carbonate
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Viatris 800 mg alebo tri hodiny po uziti liecku Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg a ma sa zvazit
vySetrenie krvi.

Digoxin, warfarin, enalapril alebo metoprolol

V interakénych Stididch u zdravych dobrovolnikov nemal sevelamériumchlorid, ktory obsahuje
rovnaku aktivnu zlozku ako sevelamériumkarbonat, vplyv na biologickt dostupnost’ digoxinu,
warfarinu, enalaprilu alebo metoprololu.

Inhibitory proténovej pumpy

Po uvedeni lieku na trh, boli u pacientov uzivajucich inhibitory protéonovej pumpy stcasne so
sevelamériumkarbonatom zaznamenané vel'mi zriedkavé pripady zvysenych hladin fosfatov. Pri
predpisovani PPI (proton pump inhibitors) pacientom subezne lie¢enych Sevelamer Carbonate Viatris
800 mg, je potrebna opatrnost’. Ma sa sledovat’ hladina fosfatov v sére a prisposobit’ davkovanie
Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg.

Biologicka dostupnost’

Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg sa neabsorbuje a méze ovplyvnit’ biologickti dostupnost’ inych
liekov. Pri uzivani akéhokol'vek licku, pri ktorom moéze mat’ zniZenie biologickej dostupnosti klinicky
dolezity vplyv na jeho bezpeénost’ alebo tcinnost’, sa ma tento liek podat’ najmenej hodinu pred alebo
tri hodiny po podani sevelamériumkarbonatu, alebo ma lekar zvazit’ sledovanie koncentracie daného
lieku v krvi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne alebo len obmedzené idaje o pouzivani sevelaméru u tehotnych zien.

V studiach na zvieratach sa preukazala Ciasto¢na reprodukéna toxicita pri podani vysokych davok
sevelaméru potkanom (pozri Cast’ 5.3). Taktiez sa preukézalo, ze sevelamér znizuje absorpciu
niekol’kych vitaminov vratane kyseliny listovej (pozri Casti 4.4 a 5.3). Potencidlne riziko pre I'udi nie
je zname. Sevelamériumkarbonat sa ma podavat’ gravidnym Zendm iba v pripade nutnosti a po
starostlivom zvazeni rizik a prinosov pre oboch, matku a plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa sevelamér/metabolity vyluc¢uja do T'udského mlieka. Neabsorbovatel'ny charakter
sevelaméru naznacuje, Ze jeho vylucovanie do materského mlieka je nepravdepodobné. Pri
rozhodovani, ¢i pokracovat’ v liecbe sevelamériumkarbonatom alebo dojceni je potrebné brat’ do
uvahy prinos dojCenia pre diet’a a zaroven prospech liecby sevelamériumkarbonatom pre zenu.

Fertilita

Nie st ziadne udaje o vplyve sevelaméru na fertilitu u l'udi. V stadiach na zvieratach sa preukazalo, Ze
sevelamér nenarusuje fertilitu u samcich a samicich potkanov pri vystaveni davke ekvivalentnej u l'udi
dvojnéasobnej maximalnej sktisanej davke 13 g/den v klinickej §tadii, na zédklade porovnania

s relativnou BSA (plocha povrchu tela).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sevelamér nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce Gcinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie sa vyskytujuce (> 5 % pacientov) neziaduce reakcie boli vo vSetkych pripadoch poruchy
gastrointestinalneho systému. Vacsina z tychto neziaducich reakcii boli miernej az strednej intenzity.

Tabul'kovy prehl'ad neziaducich reakcii

Bezpecnost’ sevelaméru (ako karbonatova alebo chloridova sol’) bola skiimana v pocetnych klinickych
studiach, ktorych sa zucastnilo spolu 969 pacientov na hemodialyze s lieCbou trvajiucou 4 az

50 tyzdnov (724 pacientov lie¢enych sevelamériumchloridom a 245 lieCenych
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sevelamériumkarbonatom), 97 pacientov na peritonealnej dialyze s liecbou, ktora trvala 12 tyzdnov
(v8etci lieGeni sevelamériumchloridom) a 128 pacientov s chronickou chorobou obli¢iek (CHCHO),
ktori neboli na dialyze s trvanim liecby 8 az 12 tyzdnov (79 pacientov lieCenych
sevelamériumchloridom a 49 lie¢enych sevelamériumkarbonatom).

Neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli pocas klinickych skusani alebo zo spontannych hlaseni po
uvedeni na trh, s uvedené podrla frekvencie vyskytu v tabulke niz§ie. Zaznamenany pocet hlaseni je
klasifikovany ako vel'mi casté (=1/10), Casté (=1/100, <1/10), menej Casté (=1/1000, <1/100),
zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (neda sa stanovit’

z dostupnych udajov).

Trieda organovych | Vel'mi casté Casté VePmi Nezname

systémov podl’a zriedkavé

databazy MedDRA

Poruchy imunitného hypersenzitivita*

systému

Poruchy nauzea, hnacka, Intestinalna

gastrointestindlneho | vracanie, dyspepsia, obstrukcia,

traktu bolest’ hornej | plynatost, ileus/subileus,

Casti brucha, abdominalna intestinalna
zapcha bolest’ perforacial,

gastrointestinalne
krvéacaniex!,
intestinalne
vredys!,
gastrointestinalna
nekroza*!,
kolitidas!,
intestinalna
hmotax*

Poruchy koze pruritus, vyrazka

a podkozného

tkaniva

Laboratorne ukladanie

a funk¢éné vysetrenia krystalov
V Creve*!

1 Pozri upozornenia tykajtice sa zapalovych ochoreni gastrointestindlneho traktu v ¢asti 4.4
* skusenosti po uvedeni lieku na trh

Pediatrickd populécia
Vo vSeobecnosti, bezpeénostny profil u deti a dospievajucich (od 6 do 18 rokov) je podobny
bezpecnostnému profilu dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnaku aktivnu zlozku ako sevelamériumkarbonat, bol
podavany zdravym dobrovol'nikom v davkach do 14 gramov denne pocas 8 dni bez neziaducich
reakcii. U pacientov s chronickou chorobou obli¢iek bola maximalna priemerna Studovana denna
davka 14,4 gramov sevelamériumkarbonatu v jednej dennej davke.

Priznaky pozorované v pripade predavkovania st podobné neziaducim reakciam uvedenych
Vv Casti 4.8, najmé vratane zapchy a inych znamych gastrointestinalnych poruch.
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Ma sa poskytnut’ primerana symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieciva na terapiu hyperkaliémie a hyperfosfatémie, ATC kod:
VO3AEO2.

Mechanizmus ucinku

Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg obsahuje sevelamér, neabsorbovatel'ny sietovany polymérovy
viaza¢ fosfatov, bez kovov a vépnika. Sevelamér obsahuje viaceré¢ aminy oddelené jednym uhlikom
z polymérovej kostry, ktoré sa v zaludku protonizuji. Tieto protonizované aminy viazu v ¢reve
negativne nabité i6ny, ako su fosfaty zo stravy.

Farmakodynamické uéinky

Naviazanim fosfatu v traviacom trakte a zniZenim absorpcie sevelamér znizuje koncentraciu fosforu
Vv sére. Pravidelné sledovanie hladiny sérového fosforu je potrebné vzdy pocas kazdého podania
fostatovych viazacov.

Klinick4 ti¢innost’ a bezpecnost’

V dvoch randomizovanych skrizenych klinickych skisaniach bol sevelamériumkarbonat pri aplikacii
trikrat denne v oboch formach, tabletovej a v praskovej forme, terapeuticky ekvivalentny
sevelamériumchloridu, a preto je u¢inny pri regulacii hladiny fosforu v sére u hemodialyzovanych
pacientov s chronickou chorobou obliciek.

Prvé klinické skuSanie preukazalo, Ze tablety sevelamériumkarbondtu davkované trikrat denne boli
ekvivalentné tabletdm sevelamériumchloridu davkovanych trikrat denne u 79 hemodialyzovanych
pacientov liecenych pocas dvoch randomizovanych 8-tyzdnovych liecebnych obdobi (Casovo vazené
priemery priemernej sérovej hladiny fosforu boli 1,5 & 0,3 mmol/l pre sevelamériumkarbonat aj pre
sevelamériumchlorid). Druhé klinické skianie preukazalo, ze prasok sevelamériumkarbonatu
podavany trikrat denne bol ekvivalentny tabletam sevelamériumchloridu davkovanym trikrat denne
u 31 hyperfosfatemickych (definovanych ako hladiny sérového fosforu > 1,78 mmol/l)
hemodialyzovanych pacientov poc¢as dvoch randomizovanych 4-tyzdiiovych liecebnych obdobi
(Casovo vazené priemery priemernej hladiny sérového fosforu boli 1,6 + 0,5 mmol/I pre prasok
sevelamériumkarbonatu a 1,7 + 0,4 mmol/l pre tablety sevelamériumchloridu).

V klinickych skiiSaniach u hemodialyzovanych pacientov nemal samotny sevelamér konzistentny

a klinicky dolezity ti¢inok na hladinu intaktné¢ho parathorménu (iPTH) v sére. V 12 -tyzdiovej Stadii
S pacientmi na peritonealnej dialyze boli pozorované podobné znizenia iPTH v porovnani s pacientmi,
ktori uzivali kalciumacetat. U pacientov so sekundarnym hyperparatyreoidizmom sa ma
sevelamériumkarbonat pouzivat’ v ramci kombinovaného terapeutického postupu, ktory moze zahinat
vapnik ako suplementaciu, 1,25 — dihydroxy vitamin D3 alebo niektory z jeho analdégov na zniZenie
hladiny intaktného parathorménu (iPTH).

Dokazalo sa, ze sevelamér viaze zI€ové kyseliny in vitro a in vivo v experimentalnych zvieracich
modeloch. Viazanie zlCovych kyselin ibnomeni¢ovymi zivicami je dobre preukazana metdda na
znizenie krvného cholesterolu. V klinickych skuskach so sevelamérom sa priemerna hodnota
celkového a LDL cholesterolu znizila o 15-39 %. Tento ucinok na zniZzenie cholesterolu sa prejavil po
2 tyzdnoch liecby a pri dlhodobe;j liecbe pretrvava. Hladiny triglyceridov, HDL cholesterolu

a albuminu sa nezmenili po liecbe sevelamérom.

Ked’ze sevelamér viaze zl¢ové kyseliny, moze tak ovplyvnit’ absorpciu vitaminov rozpustnych
v tukoch: A, D, Ea K.
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Sevelamér neobsahuje vapnik a tak znizuje vyskyt hyperkalcemickych epizdd, v porovnani

S pacientmi lieGenymi iba viaza¢mi fosfatov na baze kalcia. Dokazalo sa, ze G¢inok sevelaméru na
fosfor a vapnik sa nezmenil pocas celej §tadie s naslednym roénym pokra¢ovanim. Tato informacia sa
ziskali zo Studie, v ktorych bol pouzity sevelamériumchlorid.

Pediatrickd populacia

Bezpecnost’ a ti¢innost’ sevelamériumkarbonatu u hyperfosfatemickych pediatrickych pacientov

s chronickym ochorenim obli¢iek (chronic kidney disease, CKD) bola hodnotena v multicentrickej
stadii s 2-tyzdhovym randomizovanym placebom kontrolovanym obdobim fixnej davky (fixed dose
period, FDP) nasledovanym 6 mesa¢nym jednoramennym otvorenym obdobim titracie davky (dose
titration period, DTP). Celkovo bolo v stidii randomizovanych 101 pacientov (od 6 do 18 rokov

s BSA v rozsahu 0,8 m?az 2,4 m?). Pogas 2-tyzdhového obdobia fixnej davky (FDP) dostavalo
Styridsatdevat (49) pacientov sevelamériumkarbonat a 51 pacientov placebo. Potom vsetci pacienti

v ramci obdobia titracie davky (DTP) dostavali 26 tyzdiiov sevelamériumkarbonat. Studia splnila svoj
primdrny ciel, ¢o znamen4d, Ze sevelamériumkarbonat znizil hladinu sérového fosforu v porovnani

s placebom podrl'a rozdielu v strednej hodnote -0,90 mg/dl, a tiez i sekundarny koncovy ukazovatel’
ucinnosti. U pediatrickych pacientov s hyperfosfatémiou sekundarnou k CKD, sevelamériumkarbonat
vyrazne znizil hladiny sérového fosforu v porovnani s placebom pocas 2-tyzdnového obdobia fixne;j
davky (FDP). U pediatrickych pacientov, ktori dostavali sevelamériumkarbonat pocas 6-mesacného
otvorené¢ho obdobia DTP, odpoved’ na lieCbu pretrvavala. Na konci liecby dosiahlo 27 %
pediatrickych pacientov hladinu sérového fosforu primeranti ich veku. Tieto hodnoty boli 23 % a 15 %
v podskupinach pacientov, lieCenych hemodialyzou a peritonealnou dialyzou, v uvedenom poradi.
Odpoved’ na liecbu pocas 2-tyzdiiového FDP nebola ovplyvnena plochou povrchu tela (BSA), ale

u pediatrickych pacientov s hraniénymi hladinami fosforu < 7,0 mg/dl nebola pozorovana ziadna
odpoved’ na liecbu. Vacsina z neziaducich udalosti hldsenych ako suvisiacich, alebo pravdepodobne
suvisiacich so sevelamériumkarbonatom bola gastrointestinalneho pévodu. Pocas studie neboli
identifikované ziadne nové rizika, ani bezpecnostné signaly v suvislosti s pouzivanim
sevelamériumkarbonatu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické $tudie so sevelamériumkarbonatom neboli uskutoénené. Stadia zamerana na
absorpciu uskutocnena so zdravymi dobrovolnikmi potvrdila, Ze sevelamériumchlorid, ktory obsahuje
rovnaku aktivnu zlozku ako sevelamériumkarbonat, sa z gastrointestinalneho traktu neabsorbuje.

V jednoro¢nom Klinickom skuSani nebol pozorovany ziaden dokaz 0 akumulacii sevelaméru.
Nemozno vSak tplne vylucit’ potencialnu absorpciu a akumulaciu sevelaméru pocas dlhotrvajicej
chronickej liecby (viac ako jeden rok).

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje so sevelamérom ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii
bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
ludi.

Stadie karcinogenicity s peroralne podavanym sevelamériumchloridom boli uskutoénené na mysiach
(davky do 9 g/kg/den) a na potkanoch (0,3; 1 alebo 3 g/kg/den). V skupine s podavanim vysokych
davok bol u samcov potkana pozorovany zvyseny vyskyt papilomu moc¢ového mechira z prechodnych
buniek (ekvivalentna davka u l'udi sa rovna dvojnasobku maximalnej davky v klinickej stadii -

14,4 g). Nebol pozorovany ziadny zvyseny vyskyt tumorov u mysi (ekvivalentna davka u I'udi sa
rovna trojnasobku maximalnej davky v klinickej stadii).

V cytogenetickych testoch in vitro s metabolickou aktivaciou u cicavcov spdsobil
sevelamériumchlorid signifikantné zvysenie poctu Strukturdlnych chromozomalnych aberacii.
Sevelamériumchlorid nebol mutagénny v Amesovom teste bakterialnych mutacii.

U potkanov a psov znizil sevelamér absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch D, E a K (koagula¢né
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faktory) a kyseliny listovej.

Deficity skeletalnej osifikacie boli zistené na viacerych miestach u plodov potkanich samic pri
podavani sevelaméru v stredne vysokych a vysokych davkach (ekvivalentna davka u l'udi je menej ako
maximélna skii§ana davka 14,4 g). Uginky mozu byt sekundarne vzhladom na depléciu vitaminu D.

U gravidnych kralikov peroralne podavany sevelamériumchlorid zalddo¢nou sondou pocas
organogenézy a Vv skupine s vysokymi davkami spdsobil zvysenie skorej resorpcie (davka u l'udi je
ekvivalentn4 dvojndsobnej maximalnej skuSanej davke).

V studii, v ktorej sa sevelamériumchlorid podaval v potrave, sa neznizila plodnost’ u potkanich
samcov a samic. V tejto $tadii boli samicky liecené od doby 14 dni pred parenim a pocas gestacie

a samce po dobu 28 dni pred parenim. NajvysSia davka v tejto studii bola 4,5 g/kg/deni (davka u l'udi je

ekvivalentn4 dvojnésobku maximalnej skasanej davky 13 g/den na zdklade porovnania s relativnou
BSA).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
monohydrat laktozy

koloidny oxid kremicity
stearat zinoCnaty

Obal tablety
hypromeléza (E464)

diacetylované monoglyceridy

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE f{Tase s polypropylénovym uzaverom obsahujuce 180, 200 alebo 210 tabliet vo flasi
(s vonkajsim obalom alebo bez neho).

Viacpocetné balenie obsahujuce dve flase so 180, 200 alebo 210 tabletami vo flasi (dve fl'aSe
V jednom vonkajSom obale).

Viacpocetné balenie obsahujuce tri flase so 180, 200 alebo 210 tabletami vo fT'asi (tri fTase v jednom
vonkajSom obale).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/02589-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/02729-TR

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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