EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/3764/2016
EMEA/H/C/003932

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Zurampic
lesinuradum 560

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni @% Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Zurampic. Objasfuje, jakym zpusoljemgentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci \vku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praki ady o tom, jak pfipravek Zurampic
pouzivat.

*
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci Ieké%

Co je Zurampic a k cemu se p&gv

Zurampic je pfipravek pouzivany x élych pacientll se dnou ke snizeni vysokych hladin kyseliny
mocové v krvi. Pouziva se ci s inhibitorem xantin oxidazy, coz je jiny typ IéCivého pfipravku
na dnu, pokud pomoci sam x inhibitoru xantin oxidazy neni mozné dostatec¢né kontrolovat hladinu
kyseliny mocové.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pnpra%ﬁu%wpic, pacienti by si méli precist pribalovou

)
Dna vznika v dlsle ahromadéni krystall kyseliny mocové v kloubech a jejich okoli, pfedevéim na
kloubech prs;t‘fﬁ h donéetin, coz zplsobuje bolest a otok.

PFipravek ic obsahuje lécivou latku lesinurad.

Jak Nﬂpravek Zurampic pouziva?

Pfipravek Zurampic je k dispozici ve formé 200mg tablet. Doporucena davka je 200 mg jednou denné
uzivana rano soubézné s IéCivym pripravkem obsahujicim inhibitor xantin oxidazy, jako je alopurinol
nebo febuxostat.

Pacienti by méli po cely den pit dostatek tekutin. Pokud je IéCba inhibitorem xantin oxidazy prerusena,
musi se soucasné prerusit i IéCba pFipravkem Zurampic.
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Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak pripravek Zurampic plsobi?

Léciva latka v pFipravku Zurampic, lesinurad, pomaha z téla vylucovat kyselinu mocovou. K tomu
dochazi zablokovanim bilkoviny zvané ,transportér kyseliny mocové 1* (URAT1) v ledvinach. URAT1 za
normalnich podminek umoziuje navrat ¢asti kyseliny mocové do krve poté, co doslo k jejimu
odfiltrovani v ledvinach. Zablokovanim transportéru URAT1 se do moci vylucuje vice kyseliny mocové a
méné ji zQstava v krvi.

Pfipravek Zurampic se uziva v kombinaci s inhibitorem xantin oxidazy, jako je alopurinol nebo
febuxostat. Inhibitory xantin oxidazy snizuji tvorbu kyseliny mo&ové v téle. Proto pfidani pFip@u
Zurampic k 1é¢bé inhibitorem xantin oxidazy dale snizuje hladiny kyseliny mocové. To bréw
nahromadéni kyseliny mocové v kloubech, kde mize zplsobovat bolest, otok a pogko ubu.

Jaké prinosy pripravku Zurampic byly prokazany v prﬁbéhgégi?
Pripravek Zurampic byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych byl ‘%%eno vice nez 1 200
dospélych se dnou, ktefi byli v minulosti Ié¢eni alopurinolem. U téchto p nebyly hladiny kyseliny
mocové v krvi dostatecné kontrolovany samotnym alopurinolem a n ¥ studie prevySovaly 60
mg/litr. Tyto studie porovnavaly ucinek pfidani pfipravku Zurampic n&go placeba (neucinného
pripravku) k Ié¢bé alopurinolem. Hlavnim méritkem ucinnosti et pacientd, u kterych po 6
mésicich [écby poklesla hladina kyseliny mocové v krvi pod ﬁlitr. PFidani pripravku Zurampic

200 mg jednou denné k 1é¢bé bylo G¢inné u 55 % paciengs z 405) ve srovnani s 26 % pacient{
(104 z 407), ktefi uzivali alopurinol v kombinaci s Eja1e‘b .

*
Treti hlavni studie zahrnovala 324 dospélych s #8RoPpjednim méfitelnym tofem (velky depozit
kyseliny mocové v kloubu nebo jeho okoli ngbp podNkGZi) a s vysokymi hladinami kyseliny mocové

v krvi (nad 80 mg/litr bez Ié¢ivych pripravigs dné nebo nad 60 mg/litr navzdory léc¢bé
alopurinolem nebo febuxostatem). Pacie li nejprve po dobu tfi tydnd 1é&eni pouze fexobustatem a
Aavkem Zurampic, nebo placebem. Hlavnim méritkem

poté febuxostatem v kombinaci bud’
Gcinnosti byl pocet pacientd, u ktX@o 6 mésicich 1é¢by poklesla hladina kyseliny mocové v krvi pod
50 mg/litr. Celkové byl pFiprgv. ampic 200 mg jednou denné u&inny u 57 % pacientt (60 z 106)
ve srovnani s 47 % pacie% 109), ktefi uzivali placebo. Vezmeme-li v Givahu pouze pacienty, u
kterych na lé¢bé samot uxostatem nedoslo k dostateénému poklesu hladiny kyseliny mocové
v krvi, bylo snizeni il d’&od 50 mg/litr zaznamenano u 44 % pacientl (26 z 59) uZivajicich
pfipravek Zurampi rovnani s 24 % pacientl (12 z 51) Ié&enymi placebem.

L 2

o
Jaka riqik(jj\)u spojena s pripravkem Zurampic?

Nejéaﬁég@neiédoucimi ucinky pripravku Zurampic (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
chfipka, Wolest hlavy, péaleni zahy a (refluxni choroba jicnu) navrat zaludecni kyseliny do Ust a krevni
testy ukazujici zvySené hladiny kreatininu v krvi (znédmka funkce ledvin). Nejzavaznéjsimi nezadoucimi
ucinky byly selhani ledvin, snizeni funkce ledvin a ledvinové kameny, které postihly méné nez 1
pacienta ze 100. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ hlddenych v souvislosti s pfipravkem Zurampic je
uveden v pribalové informaci.

Pacienti nesmi uzivat pfipravek Zurampic, pokud trpi syndromem nadorového rozpadu (komplikaci

o ’ s ’ v V. . P 7 v v P r v v r
zpusobenou rychlym rozpadem nadorovych bunék pri onkologickeé lecbe) nebo vzacnym dedicnym
onemocnénim zvanym Lesch-Nyhan@v syndrom, nebot obé tato onemocnéni zvysuiji hladiny kyseliny
mocové v krvi. Pripravek Zurampic nesmi dale uzivat pacienti s velmi $patnou funkci ledvin nebo
pacienti po transplantaci ledvin. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Zurampic schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Zurampic prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. V kombinaci s inhibitorem xantin oxidazy
snizoval ptipravek Zurampic krevni hladiny kyseliny mo&ové u pacientd se dnou, u kterych vysoké
hladiny kyseliny mocové nebyly dostatec¢né kontrolovany inhibitorem xantin oxidazy. U stale vétsiho
poctu pacientd, ktefi pokracovali v 1é¢bé pFipravkem Zurampic a febuxostatem, postupné vymizely
viditelné depozity kyseliny mo¢ové a méné pacientd trp&lo op&tovnymi zachvaty dny. Bliz$i informace
o rizicich, jako jsou poskozeni ledvin nebo srdecni potize, jsou uvedeny v informacich o pfipravku.

=V

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zurampic? ‘ Q

V pribéhu 1é¢by piipravkem Zurampic bude u pacienta pravidelné sledovana funkce Ied»Aa Iékar
pacientovi doporudi pfijem dostate¢ného mnozstvi tekutin béhem dne a uzivani pfi @J v kombinaci
bud’s alopurinolem, nebo febuxostatem, co? napomUize zabranit poskozeni ledv &’Jsobeného
pfipravkem Zurampic. .

K zajisténi co nejbezpecnéjsino pouzivani pripravku Zurampic byl vypracolén fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o pFipravku a piibalové j a®€ pripravku Zurampic
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, 4tera meéli dodrzovat zdravotnicti

pracovnici i pacienti. 9
Spolecnost, ktera pripravek Zurampic dodava na trh, prove tUdii rizik onemocnéni srdce,

. v . . o 7w ’ . v v v
cirkulacnich poruch a poruch ledvin u pacientu Iecenych?avkem Zurampic, a to predevsim u téch,
ktefi v minulosti témito onemocnénimi trpéli. Tatg mochéni se totiz béhem lécby pripravkem

Zurampic vyskytla. ¢
Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti pla@rizik.
Dalsi informace o pripravku Qg"npic

Evropska komise udélila rozhodn @gistraci pfipravku Zurampic platné v celé Evropské unii dne
<datum udéleni rozhodnuEl"d raci>.

PIné znéni zpravy EPAR }I' planu fizeni rizik pro pfipravek Zurampic je k dispozici na

internetovych strénké\ch tury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment :9% alsi informace o |éCbé pripravkem Zurampic naleznete v pfibalové
informaci (rcg e ucsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Tento sou‘@@’naposledy aktualizovan v MM-2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003932/WC500198831.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003932/human_med_001963.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003932/human_med_001963.jsp
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