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Veltassa (patiromero)
Informacién general sobre Veltassa y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Veltassa y para qué se utiliza?

Veltassa es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de adultos y adolescentes mayores de
12 afios con altos niveles de potasio en la sangre (hiperpotasemia). La hiperpotasemia puede provocar
problemas cardiacos graves y debilidad muscular.

Veltassa contiene el principio activo patirémero.

éCOmo se usa Veltassa?

Veltassa se presenta en sobres que contienen un polvo para mezclar con agua, liquido o alimentos
blandos y se debe tomar por via oral una vez al dia. La dosis inicial recomendada depende de la edad
del paciente; la dosis se ajusta en funcidn de los niveles sanguineos de potasio del paciente.

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica. Si desea mas informacién sobre el uso
de Veltassa, lea el prospecto o consulte a su médico o farmacéutico.

éCOmo actua Veltassa?

Cuando se toma Veltassa por via oral, su principio activo, el patiromero, permanece en el intestino,
donde se une fuertemente al potasio formando un compuesto que después se elimina con las heces.
De este modo, el patirdmero retira el potasio de la sangre llevandolo al intestino, con lo que reduce la
cantidad de potasio en la sangre.

éQué beneficios ha demostrado tener Veltassa en los estudios realizados?

En un estudio principal realizado en adultos con enfermedad renal crénica que tenian hiperpotasemia
se demostrd que Veltassa es eficaz para reducir los niveles de potasio en la sangre.

En la primera parte del estudio, 243 pacientes con hiperpotasemia (con un nivel medio de
5,6 mmol/litro) recibieron tratamiento con Veltassa. Tras 4 semanas de tratamiento, el nivel de potasio
descendié 1,0 mmol/litro por término medio.
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En la segunda parte del estudio se compard Veltassa con un placebo (un tratamiento ficticio) en 107
pacientes cuyo nivel de potasio habia descendido con el tratamiento con Veltassa durante la primera
parte del estudio. Al cabo de 4 semanas, el nivel medio de potasio no cambié en los pacientes que
recibieron Veltassa, pero volvié a aumentar una media de 0,7 mmol/litro en los pacientes que
recibieron placebo.

En otro estudio participaron 14 adolescentes de 12 afios o mas con hiperpotasiemia (con un nivel
medio de potasio de 5,5 mmol/litro). Después de 14 dias de tratamiento con Veltassa, sus niveles de
potasio disminuyeron un promedio de 0,5 mmol/litro. Este efecto persistio, lo que dio lugar a una
reduccion media de 1,1 mmol/litro después de 26 semanas de tratamiento.

éCuales son los riesgos asociados a Veltassa?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Veltassa se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Veltassa (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes) son
estrefiimiento, diarrea, dolor abdominal (de vientre), gases y niveles bajos de magnesio en la sangre.

éPor qué se ha autorizado Veltassa en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Veltassa eran mayores que sus
riesgos y recomendo autorizar su uso en la UE. La Agencia consider6 que era necesario un tratamiento
eficaz de la hiperpotasemia, y Veltassa logra una disminucién significativa de las concentraciones de
potasio. Las reacciones adversas son relativamente moderadas, pero el médico debe tenerlas en
cuenta cuando valore el tratamiento con Veltassa.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Veltassa?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Veltassa se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Veltassa se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados de Veltassa se evallan cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Veltassa

Veltassa recibié una autorizacion de comercializacién valida en toda la UE el 19 de julio de 2017.

Puede encontrar mas informacidn sobre Veltassa en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veltassa

Fecha de la Ultima actualizacién del presente resumen: 01-2024.
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