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Szanowni Panstwo,

w odpowiedzi na pismo z 15 kwietnia 2026 r. i prosbe o udzielenie informacji
dotyczacych statusu rejestracyjnego produktow leczniczych zawierajgcych substancje
czynng sewelamer, w szczegélnosci lekéw Renagel i Renvela, uprzejmie informuje,

iz oba ww. produkty lecznicze sg dopuszczone do obrotu w Polsce. Posiadajg one
wazne i obowigzujgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wydane przez Komisje
Europejska w drodze procedury centralne;j.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, iz 8 kwietnia 2025 r. do Urzedu wptyneto
powiadomienie, przekazane przez podmiot odpowiedzialny w trybie art. 36g ust. 1 pkt
15 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 ze
zm.) o statym wstrzymaniu obrotu wielkoscig opakowania 180 tabletek, nr GTIN:
5909990771448 produktu leczniczego Renvela, tabletki powlekane, 800 mg nr
pozwolenia EU/1/09/521/003. Zaréwno w stosunku do pozostatych dopuszczonych do
obrotu wielkosci opakowan produktu Renvela, jak i wszystkich zarejestrowanych
wielkosci opakowan produktu Renagel nie wptynety do Urzedu powiadomienia o
wstrzymaniu obrotu. Informacje o ww. statym wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym Renvela zostaty przekazane do Ministra Zdrowia i Gtdwnego Inspektora

Farmaceutycznego.
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Oprodcz produktdow leczniczych Renagel i Renvela pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w Polsce posiadajg nastepujace produkty, zawierajgce substancje czynna
sewelamer:

1. Sevelamer carbonate Winthrop, Sevelamerum, proszek do sporzgdzania
zawiesiny doustnej, 0,8 g, podmiot odpowiedzialny Sanofi Winthrop Industrie;

2. Sevelamer carbonate Winthrop, Sevelamerum, proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej, 2,4 g, podmiot odpowiedzialny Sanofi Winthrop Industrie;

3. Sevelamer carbonate Winthrop, Sevelamerum, tabletki powlekane, 800 mg,
podmiot odpowiedzialny Sanofi Winthrop Industrie;

4. Sewelameru weglan Synthon, Sevelameri carbonas, tabletki powlekane, 800
mg, podmiot odpowiedzialny Synthon B.V.

W tym miejscu podkreslenia wymaga fakt, iz samo posiadanie przez produkt leczniczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie oznacza jego obecnosci na rynku i
faktycznej dostepnosci dla pacjenta. Jest to kazdorazowo uzaleznione od decyzji
podmiotu odpowiedzianego jako wtasciciela pozwolenia, w jakim czasie i ktére
wielkos$ci opakowan wprowadzi do obrotu w danym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej do obrotu.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, iz Urzad kazdorazowo analizuje wptywajace
powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi — w szczegdlnosci

w zakresie wystepowania ich zarejestrowanych odpowiednikéw —w oparciu o dane
wpisane do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i Unijnego Rejestru Produktéw Leczniczych. Wyniki
przeprowadzonej analizy Urzad niezwtocznie przekazuje do Ministra Zdrowia, jako
organu witasciwego w obszarze polityki lekowej pafstwa, w tym w szczegdlnosci w
zakresie importu docelowego i interwencyjnego produktow leczniczych. Przedmiotowe
informacje w tym samym trybie przekazywane s3 takze do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego jako organu sprawujgcego ustawowy nadzér nad obrotem
produktami leczniczymi w Polsce.

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych
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