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See on ravimi Zurampic Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvg Q selgitatakse, kuidas amet

hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja k& ingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Zurampicu kasutamise praktilisi nduandeid. @
Kui vajate Zurampicu kasutamise praktilisi nbuandeid, lug kendi infolehte v6i po6rduge oma arsti

vdi apteekri poole. ,\
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Mis on Zurampic ja milleks seda'@ atakse?

Ravimit Zurampic kasutatakse taiskasv atsientidel podagra ravis vere suure kusihappesisalduse
vahendamiseks. Seda kasutatakse mminatsioonis teist tllpi podagraravimi ksantiini oksiidaasi

inhibiitoriga, kui ksantiini okstd X ibiitorist Uksi ei piisa kusihappesisalduse reguleerimiseks.

Podagra tekib kusihappekris%:le ladestumisel liigestes ja liigeste Umber, eriti varvastes, pdhjustades

turset ja valu.
.
Zurampic sisaldab tot et lesinuraadi.

Kuidas Z% cut kasutatakse?
Zurampicut tuMustatakse 200 mg tablettidena. Soovitatav annus on 200 mg tks kord 66paevas

hommikuti samal ajal koos ksantiini okstidaasi inhibiitorit sisaldava ravimi, naiteks allopurinooli voi
febuksostaadiga.

Patsient peab kogu paeva jooksul tarbima palju vedelikku. Kui ravi ksantiini okstidaasi inhibiitoriga
katkestatakse, tuleb samal ajal katkestada ka ravi Zurampicuga.

Zurampic on retseptiravim.
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Kuidas Zurampic toimib?

Zurampicu toimeaine lesinuraad aitab valjutada organismist kusihapet, blokeerides neerudes
kusihappe transportvalgu 1 (URAT1). Tavaolukorras v8imaldab URAT1 neerude filtreeritud kusihappel
osaliselt verre tagasi liikuda. URAT1 blokeerimisega viiakse uriiniga rohkem kusihapet valja ja seega
vaheneb vere kusihappesisaldus.

Zurampicut kasutatakse koos ksantiini okstidaasi inhibiitoriga, naiteks allopurinooli vi
febuksostaadiga. Ksantiini okstidaasi inhibiitorid vdhendavad kusihappe teket organismis. Seega
vahendab Zurampicu lisamine ksantiini okstidaasi inhibiitoriga tehtavale ravile kusihappesisaldust
veelgi. See takistab kusihappe ladestumist liigestes, kus see pdhjustab valu, turset ja liigesekahjustusi.

Milles seisneb uuringute pdhjal Zurampicu kasulikkus?

Korraldati kaks Zurampicu p&hiuuringut, milles osales ule 1200 podagraga taiskasv a enne
raviti allopurinooliga. Nende vere kusihappesisaldus ei olnud tGiksnes allopurinooli valt
reguleeritud ja see uletas uuringu algul 60 mg/l. Uuringutes vorreldi Zurampic latseebo (naiva
ravimi) lisamist patsientide allopurinoolravile. Efektiivsuse p&hinéaitaja oli p @d
kusihappesisaldus oli parast 6 ravikuud alla 60 mg/l. Uks kord 66paeva Q

e arv, kelle vere
200 mg Zurampic oli
efektiivhe 55%-| patsientidest (222 patsienti 405st) ning 26%-I p t{ XSt (104 patsienti 407st), kes
said allopurinoolile lisaks platseebot. a\

Kolmandas pdhiuuringus osales 324 patsienti, kellel oli vahe s mdddetav toofus (laialdane
kusihappeladestus liigeses voi liigese umber naha all) ja s re kusihappesisaldus (ule 80 mg/l ilma
podagraravimiteta voi Gle 60 mg/l vaatamata aIIopur@i febuksostaatravile). Esialgu raviti
patsiente kolm nadalat ainult febuksostaadiga, seejg \ uksostaadi ja Zurampicu v0i platseeboga.
Efektiivsuse pdhinaitaja oli patsientide arv, kelle® ihappesisaldus oli parast 6 ravikuud alla 50
mg Zurampic efektiivne 57%-| patsientidest (60
patsienti 106st) ning 47%-I platseeborih entidest (51 patsienti 109st). Nendest patsientidest,
kelle vere kusihappesisaldus ainult febu aatraviga ei vdhenenud, langes kusihappesisaldus alla

50 mg/l 44%-| Zurampicut tarvitan atStentidest (26 patsienti 59st) ja 24%-I| platseebopatsientidest
(12 patsienti 51st). B

mg/I. Kokkuvdttes oli Uiks kord 6opaevas lisall

Mis riskid Zu rampicﬁ%kaasnevad?

Zurampicu kdige sag® kdrvalndhud (vBivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on gripp,
peavalu, kBrvetisedy XOhappe tagasivool suhu (gastrodsofageaalne reflukshaigus) ning
vereanallusi s@tiniinisisalduse suurenemine (neerufunktsiooni naitaja). Kéige raskemad
kérvalnahu erupuudulikkus, neerufunktsiooni halvenemine ja neerukivid, mis esinesid vahem

kui 1 patsiend® 100st. Zurampicu kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Patsiendid ei tohi v6tta Zurampicut, kui neil esineb tuumori lGusi stiindroom (vahiraviaegne
vahirakkude kiirest lagunemisest tingitud tisistus) v8i haruldane parilik haigus Lesch-Nyhani
stindroom, mis mdlemad suurendavad vere kusihappesisaldust. Ka neerufunktsiooni olulise
halvenemise ja siiratud neeruga patsiendid ei tohi Zurampicut kasutada. Piirangute taielik loetelu on
pakendi infolehel.

Miks Zurampic heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Zurampicu kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Koos ksantiini okstidaasi inhibiitoriga
kasutamisel vahendas Zurampic vere kusihappesisaldust podagrapatsientidel, kelle vere suurt

Zurampic
EMA/3764/2016 Lk 2/3



kusihappesisaldust ei suudetud ksantiini okstidaasi inhibiitoriga piisavalt reguleerida. Aja jooksul
kadusid nahtavad kusihappeladestused tUha suuremal arvul patsientidel, kes jatkasid ravi Zurampicu ja
febuksostaadiga, ning agedaid podagraatakke esines vaiksemal hulgal patsientidel. Riske, nagu
neerukahjustus ja sidameprobleemid, on tapsemalt kirjeldatud pakendi infolehel.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Zurampicu ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Ravi ajal Zurampicuga jalgitakse regulaarselt patsiendi neerufunktsiooni. Arst soovitab patsiendil
tarvitada paeva jooksul piisavalt vedelikku ja vdtta Zurampicut alati koos allopurinooli voi
febuksostaadiga, sest see aitab ennetada Zurampicu kahjulikku toimet neerudele.

Zurampicu omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ohutusteave, kus on ka

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Zurampicu vdimalikult ohutu kasutamine. Sellzalusel lisati
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

eruhaiguste tekke
i pddenud, sest

Zurampicut turustaja korraldab uuringu, et hinnata sidame-, veresoonkonna- j
riski Zurampicuga ravitud patsientidel, eriti neil, kes on juba varem sellisei

Zurampicu-ravi ajal on neid haigusi esinenud.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes. <O g

Muu teave Zurampicu kohta @

Euroopa Komisjon andis Zurampicu muugiloa, mis kehti uroopa Liidu territooriumil, <miugiloa
valjastamise kuupaev>. ’\

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja ri8kq iskava kokkuvote Zurampicu kohta on ameti

veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/H icines/European public assessment reports. Kui

vajate Zurampicuga toimuva ravi kohta lis , lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti

Euroopa avaliku hindamisaruande osa) 00rduge oma arsti vOi apteekri poole.

Kokkuvdtte viimane uuendus: KK—ZQ
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http://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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