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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurc*a srapport (EPAR) for
Zurampic. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede lsegemidlet for ¥t kunne anbefale udstedelse af

en markedsfgringstilladelse i EU og fastlaegge anvendelsesbetin& rne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Zurampic bgr anvendes. ;0

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Z ¢, kan du laese indleegssedlen eller

kontakte din laege eller dit apotek.

QJ\@

Hvad er Zurampic, og hvad an\lakdes det til?

Zurampic er et leegemiddel, der argv\e;& hos voksne med podagra til at nedsaette et for hgjt indhold

af urinsyre i blodet. Det anvende mbination med en anden type medicin mod podagra, en

xanthinoxidaseheemmer, nar 6 ikke alene kan kontrollere indholdet af urinsyre tilfredsstillende.
*

Podagra skyldes urinsyre@ller, der dannes i og omkring leddene, navnlig i teeerne, og bevirker
smerter og haevelse. @

Zurampic indehol aktive stof lesinurad.
Hvordan a\oyendes Zurampic?

Zurampic fas som tabletter p& 200 mg. Den anbefalede dosis er 200 mg én gang dagligt, der tages om
morgenen samtidig med et lsegemiddel af typen xanthinoxidasehaemmer, f.eks. allopurinol eller
febuxostat.

Patienten bgr drikke rigeligt med veeske dagen igennem. Hvis behandlingen med
xanthinoxidaseha&emmeren afbrydes, skal behandlingen med Zurampic ogsa afbrydes samtidigt.

Leegemidlet Zurampic udleveres kun efter recept.
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Hvordan virker Zurampic?

Det aktive stof i Zurampic, lesinurad, medvirker til at udskille urinsyre fra kroppen. Det sker ved at
blokere proteinet "urinsyretransporter-1" (URAT1) i nyrerne. URAT1 giver seaedvanligvis mulighed for,
at en vis meengde urinsyre returnerer til blodet, efter at nyrerne har filtreret den ud. Nar URAT1
blokeres, udskilles der mere urinsyre i urinen, sa der bliver mindre tilbage i blodet.

Zurampic anvendes i kombination med en xanthinoxidasehsemmer sdsom allopurinol eller febuxostat.
Xanthinoxidasehsemmere nedseetter produktionen af urinsyre i kroppen. Nar Zurampic anvendes som
tilleegsbehandling til en xanthinoxidasehaemmer, bliver koncentrationen af urinsyre nedsat endnu
mere. Dette forhindrer ophobningen af urinsyre i leddene, hvor det kan give smerter, haevelse og
ledbeskadigelser.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Zurampic? \

Zurampic er undersggt i to hovedundersggelser med over 1 200 voksne med poda?&,som forinden

var behandlet med allopurinol. Deres urinsyreindhold i blodet var ikke tilfredss@ e kontrolleret med

allopurinol alene og var over 60 mg/l ved begyndelsen af undersggelsen. | sggelserne
sammenlignedes virkningen af at anvende enten Zurampic eller virkning ehandling (placebo) som
tilleegsbehandling til patienternes behandling med allopurinol. Virkni ev hovedsagelig malt pa
det antal patienter, hos hvem blodkoncentrationen af urinsyre faldf til'nder 60 mg/| efter 6 maneders
behandling. Tilleegsbehandling med Zurampic, 200 mg én gang gt, var effektiv hos 55 % (222 af
405) af patienterne. Dette skal sammenholdes med 26 % ( f 407) hos patienter, der fik placebo
som tilleegsbehandling til allopurinol. Q

I en tredje hovedundersggelse deltog 324 voksne, q&vde mindst én malelig stor knude (tophus)
som fglge af urinsyreophobning i eller omkring et_le ler under huden, og som havde hgjt indhold af
urinsyre i blodet (over 80 mg/l uden podagr n, eller over 60 mg/l trods behandling med
allopurinol eller febuxostat). Patienterne fi febuxostat alene i tre uger og derefter febuxostat plus
enten Zurampic eller placebo. Virkninge bb\/ hovedsagelig malt pa det antal patienter, hos hvem
blodets indhold af urinsyre kom unde \ng/l efter 6 maneders behandling. | alt var Zurampic, 200
mg én gang dagligt, effektivt hoség/o (60 af 106) af patienterne. Dette skal sammenholdes med

47 % (51 af 109) af dem, der cebo. Hvis man kun ser pa de patienter, hvis indhold i blodet af
urinsyre ikke faldt tilstraekkt ed behandling med febuxostat alene, kom koncentrationen under 50
mg/l hos 44 % (26 af 59 e patienter, der fik Zurampic, sammenholdt med 24 % (12 af 51) af

dem, der fik placebo. @

Hvilke risici(@%r forbundet med Zurampic?

De hyppigste bivirkninger med Zurampic (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer) er influenza,
hovedpine, halsbrand, tilbagelgb af mavesyre til munden (gastrogsofageal reflukssygdom) og gget
indhold i blodet af kreatinin, der er en markgr for nyrefunktionen. De alvorligste bivirkninger var
nyresvigt, nedsat nyrefunktion og nyresten, som forekom hos mindre end 1 ud af 100 patienter. Den
fuldstaendige liste over indberettede bivirkninger ved Zurampic fremgar af indlaegssedlen.

Patienterne ma ikke fa Zurampic, hvis de har en komplikation som fglge af hurtig nedbrydning af
kraeftceller under kraeftbehandling (tumorlysesyndrom) eller den sjeeldne arvelige sygdom Lesch-
Nyhan syndrom, som begge forhgjer blodets indhold af urinsyre. Patienter, der har meget darlig
nyrefunktion eller har faet foretaget en nyretransplantation, ma heller ikke f& Zurampic. Den
fuldstaendige liste over begreensninger fremgar af indlaegssedlen.
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Hvorfor blev Zurampic godkendt?

Agenturets Udvalg for Humanmedicinske laegemidler (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Zurampic
opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. I kombination med en
xanthinoxidasehaemmer nedsatte Zurampic blodets urinsyreindhold hos patienter med podagra, hos
hvem et for hgjt urinsyreindhold ikke var kontrolleret tilfredsstillende alene med en
xanthinoxidasehaemmer. Med tiden forsvandt de synlige ophobninger af urinsyre hos flere og flere af
de patienter, der fortsatte med Zurampic og febuxostat, og feerre af dem fik igen anfald af podagra.
Risici sdsom nyreskade eller hjerteproblemer er omhandlet i produktinformationen.

Hvilke foranstaltninger trseffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Zurampic?

Patientens nyrefunktion skal overvages regelmeaessigt under behandling med Zurampiﬁg.laegen skal
instruere patienten i at indtage tilstraekkelig veeske i lgbet af dagen og altid tage Zu& ic sammen
med enten allopurinol eller febuxostat, hvilket er med til at forhindre nyreskatée% aget af

Zurampic. K\

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Zurampic anvend ikkert som muligt. P&
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresu og indleegssedlen for
Zurampic, herunder passende forholdsregler, som sundhedsperso&le g patienter skal fglge.

Den virksomhed, der markedsfagrer Zurampic, skal udfgre en rsggelse af risikoen for hjerte-,
kredslgbs- og nyresygdomme hos de patienter, der er beh med Zurampic, navnlig hos dem, der
tidligere har haft sddanne sygdomme. Dette begrundes l@ t disse sygdomme har optradt under
behandling med Zurampic.

Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af ri%Pstyringsplanen.

Andre oplysninger om Zurampi’&

Europa-Kommissionen udstedte en m@adsfﬂringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Zurampic den <dato foé%stedelse af markedsfgringstilladelse>.

Den fuldsteendige EPAR og # @\éet af risikostyringsplanen for Zurampic findes pa agenturets websted

under: ema.europa.eu/Fi dicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du
gnsker yderligere oplygmpier om behandling med Zurampic, kan du lzese indlaegssedlen (ogsa en del
af denne EPAR) elle akte din leege eller dit apotek.

Dette sammend lev sidst ajourfgrt i MM-2016.
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ttp://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/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
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