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Duzallo (allopurinol/lesinurad) \6
En oversigt over Duzallo, og hvorfor det er godkendt i EU . 6@
Hvad er Duzallo, og hvad anvendes det til? 0’\0

Duzallo er et leegemiddel, der anvendes hos voksne med urinsyregigt til a@saette et for hgjt indhold
af urinsyre i blodet. Det anvendes, nar allopurinol alene ikke er i stan@at kontrollere
urinsyreniveauet tilstreekkeligt.

Urinsyregigt skyldes urinsyrekrystaller, der dannes i og omkrij ene navnlig i teeerne, og bevirker
smerter og heevelse.

Duzallo indeholder de aktive stoffer allopurinol og Ies@
Hvordan anvendes Duzallo? \

Duzallo f&s som tabletter med enten 20 I 0 mg allopurinol i kombination med 200 mg lesinurad.
Styrken af Duzallo-tabletten veelges, sa
Den anbefalede dosis er én tablet én{ g dagligt om morgenen.

atcher den dosis allopurinol, som patienten har taget.

Patienterne bgr drikke rigelig me@nd dagen igennem. Laegemidlet udleveres kun efter recept. For
mere information om brug llo, se indleegssedlen eller kontakt lsegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker,[{é\lo?

De to aktive sto zallo forebygger ophobningen af urinsyre pa forskellige mader:

e Lesinurag V|rker til at fjerne urinsyren fra kroppen ved at blokere et protein, der hedder
"urin nsporter-1" (URAT1) i nyrerne. URAT1 ggr det muligt for urinsyren at vende tilbage til
r at nyrerne har filtreret den ud. Nar URAT1 blokeres, udskilles der mere urinsyre i
, s& der bliver mindre tilbage i blodet.

A Iopurmol reducerer dannelsen af urinsyre i kroppen ved at blokere et enzym (xantinoxidase), der
er ngdvendigt for at danne urinsyre. Ved at reducere dannelsen af urinsyre kan allopurinol
reducere niveauet af urinsyre i blodet og holde det lavt og derved standse ophobningen af
krystaller.

Lesinurad har veeret godkendt i EU under navnet Zurampic siden 2016. Allopurinol har vaeret pa
markedet i EU siden 1960'erne.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Duzallo?

Det er i to hovedstudier pavist, at kombinationen af allopurinol og lesinurad kan medvirke til at seenke
urinsyreniveauet, nar allopurinol alene ikke virker tilstreekkeligt godt.

De to studier omfattede over 800 voksne med urinsyregigt, hvis urinsyreniveau var hgjt (over 65 mg/l)
pa trods af allopurinol-behandling. Tilfgjelse af 200 mg lesinurad én gang dagligt til behandlingen
medferte, at 55 % af patienterne havde et niveau under 60 mg/I efter 6 maneder. Blandt de patienter,
der fik placebo (ikke-aktivt stof) i tilleeg til allopurinol, var andelen 26 %.

Der blev desuden gennemfart to studier til pavisning af, at Duzallo medfarer samme niveau af de\
aktive stoffer i blodet, som nar de aktive stoffer gives separat.

Hvilke risici er der forbundet med Duzallo? . 66

De hyppigste bivirkninger ved Duzallo (der kan forekomme hos op til 1 ud af 10 p eP) er influenza,
tilbagelgb af mavesyre til munden (gastrogsofageal reflukssygdom), hovedpine

indhold i blodet (en markar for nyrefunktionen). De alvorligste bivirkninger var

nyrefunktion og nyresten, som forekom hos mindre end 1 ud af 100 patie
over indberettede bivirkninger ved Duzallo fremgar af indlaeegssedlen.

Duzallo mé ikke tages af patienter med sveert nedsat nyrefunktion e@der patienter, der er i dialyse

eller har faet en nyretransplantation. Det ma heller ikke tages ienter med tumorlysesyndrom (en
komplikation, der skyldes for hurtig nedbrydning af kraeftcell er kreeftbehandling) eller Lesch-
Nyhan-syndrom (en sjeelden genetisk sygdom). Den fulds ig€ liste over begraensninger fremgar af

indlaegssedlen. @

Det Europeeiske Leegemiddelagentur ko:@de, at fordelene ved Duzallo opvejer risiciene, og at det

Hvorfor blev Duzallo godkendt i E

kan godkendes til anvendelse i EU.

Det er allerede pavist, at de aktiv er i Duzallo er effektive, nar de bruges som separate tabletter.
To hovedstudier har vist, at Igsjnu i kombination med allopurinol reducerer niveauet af urinsyre i
blodet hos patienter med urj igt, som ikke har haft tilstreekkelig gavn af allopurinol alene.

Kombinationen af de ak§ fer i én tablet ggr behandlingen enklere. Duzallos sikkerhedsprofil
svarer til de separate bl

N\

Hvilke foran ninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelg uzallo?

ddeles sikkerhedsprofil.

Der er@ efalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundh

rsonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Duzallo.

So r alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Duzallo Igbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Duzallo vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Duzallo

Yderligere information vedrgrende Duzallo findes p& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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