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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropske verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humdanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivini pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare i lékdarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Wilzin?
Wilzin je 1€Civy pripravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku zinek. Je dostupny ve formé tobolek (modrych:
25 mg; oranzovych: 50 mg).

Na co se pripravek Wilzin pouziva?

Ptipravek Wilzin se pouziva k 1é6¢bé Wilsonovy choroby. Wilsonova choroba je vzacna dédi¢na
porucha, pti které chybi pacientim enzym potfebny pro vyluc¢ovani médi obsazené v potrave z téla.

V dusledku toho se méd’ v téle hromadi, a to nejdiive v jatrech a nasledné i v dalSich orgéanech, jako je
napiiklad oko a mozek. To vyvolava rizné ucinky véetné onemocnéni jater a poskozeni nervového
systému.

Jelikoz pocet pacientti s Wilsonovou chorobou je nizky, toto onemocnéni se povazuje za ztidka se
vyskytujici a pfipravek Wilzin byl dne 31. ¢ervence 2001 oznacen jako ,,JéCivy piipravek pro vzacna
onemocnéni®.

Tento ¢k je dostupny pouze na lékatsky piedpis.

Jak se pripravek Wilzin pouziva?

Lécba pripravkem Wilzin by méla byt zahajena 1ékafem, ktery ma zkuSenosti s 1é€bou Wilsonovy
choroby.

Obvykla davka pro dospélé je 50 mg trikrat denn€. U déti se pouziva snizena davka. Ptipravek Wilzin
by mél byt uzivan nala¢no, nejméné 1 hodinu pted jidlem, nebo 2 az 3 hodiny po jidle. Ptipravek
Wilzin je ur¢en pro dlouhodobou lé¢bu. Pacienti, kteti pfechazeji z ,,chelata¢ni latky* (jiného typu
lé¢ivého pripravku k 1écbé Wilsonovy choroby) na pifipravek Wilzin, by méli pokracovat v uzivani
chelatacni latky po dobu dvou az tii tydnt od nasazeni ptipravku Wilzin, nebot’ trva ur¢itou dobu, nez
pripravek Wilzin zacne plné€ G€inkovat. Maximalni davka ptipravku Wilzin je 50 mg denné.
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Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v ptibalovych informacich.

Jak pripravek Wilzin piisobi?

Lécivou latkou v pripravku Wilzin je zinkovy kation (pozitivné nabity zinek), ktery blokuje absorpci
médi z potravy. Pusobi tak, ze stimuluje télo k produkci bilkoviny nazvané metalotionein v buikach
sliznice stfev. Tato bilkovina se vaze na méd’ a zabraiuje jejimu pienosu do krve. Méd’ je pak
vyloucena z t€la ve stolici. Postupem ¢asu dochazi ke snizeni mnozstvi médi v téle, coz zlepsuje
ptiznaky onemocnéni. Zinek se k 1é¢bé Wilsonovy choroby pouziva od roku 1958.
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Jak byl pripravek Wilzin zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze zinek se k 1écb¢ Wilsonovy choroby pouziva jiz celou fadu let, spolecnost
predlozila vysledky studii z publikované literatury. Udaje na podporu uZivani piipravku Wilzin byly
ziskany celkem od 255 pacient s Wilsonovou chorobou. Do hlavni studie bylo zafazeno 148 pacient,
kteti byli [éCeni ptipravkem Wilzin, avSak tato studie nesrovnavala piipravek Wilzin s zadnou jinou
1é¢bou. Hlavnim métitkem ucinnosti bylo to, zda byly hladiny médi u pacientii odpovidajicim
zpusobem kontrolovany.

Jaky prinos pripravku Wilzin byl prokazan v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze ptipravek Wilzin je pfi snizovani absorpce médi a snizovani mnozstvi médi v téle
ucinny. V rameci hlavni studie bylo u 91 % hodnocenych pacientii (91 pacienti ze 100) dosazeno
odpovidajici kontroly hladin médi béhem prvniho roku 1é¢by ptipravkem Wilzin.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Wilzin?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky pripravku Wilzin (zaznamenané u 1 az 10 pacientd ze 100) patii
podrazdéni zaludku a zvySené hladiny urcitych enzymu v krvi (amylazy, lipazy a alkalické fosfatazy).
Podrazdéni zaludky je obvykle nejhorsi béhem prvni ranni davky a vymizi po n€kolika tvodnich
dnech 1é¢by. Odlozeni prvni ranni davky na pozd¢jsi ranni hodiny nebo uzivani davky spolu s malym
mnoZstvim jidla s obsahem bilkovin, napiiklad masa, miize podrazdéni zaludku zmirnit. Uplny
seznam vedlejsich t€inki hldsenych v souvislosti s pripravkem Wilzin je uveden v ptibalovych
informacich.

Pipravek Wilzin by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na zinek nebo na
kteroukoli jinou slozku ptipravku.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Wilzin schvalen?

Vybor pro huméanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) poznamenal, ze Wilsonova choroba je smrtelné
onemocnéni a jiné 1éCivé ptipravky, které se k 1€cb¢ tohoto onemocnéni jiz uzivaji, mohou mit
zavazné vedlejsi ucinky. Vybor proto dospél k zavéru, ze piinosy piipravku Wilzin v ramci lécby
Wilsonovy choroby ptevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku Wilzin bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Wilzin:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Wilzin platné v celé Evropské unii
spolecnosti Orphan Europe SARL dne 13. fijna 2004. Registrace byla obnovena dne 13. fijna 2009.
Shrnuti stanoviska k pfipravku Wilzin, vydaného Vyborem pro 1é¢ivé ptipravky pro vzacna

onemocnéni, je k dispozici zde.
PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Wilzin je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2009.
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