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Julkinen EPAR-yhteenveto

Zurampic QQ

.

lesinuradi \>\

W

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR)& oskee Zurampic-
ladkevalmistetta. Tekstisséa selitetdan, miten virasto on arvioinutJdggkeYalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myéntamista ja suosituksiin sen kay ¢’ oista. Tarkoituksena ei ole antaa

kaytannoén neuvoja Zurampicin kaytosta. Q

Potilas saa Zurampicin kayttéa koskevaa tietoa pakkau e%eesta, ladkarilté tai apteekista.

O

Mita Zurampic on ja mihin sita kay@taan?

Zurampic on laéke, jolla vahennetédan
Sita kaytetaan yhdessa ksantiinioksi
virtsahappopitoisuus ei laske riltt"%

j \ten kihtipotilaiden veren runsasta virtsahappopitoisuutta.
fh estajan (toinen kihtildake) kanssa, kun veren
pelkalla ksantiinioksidaasin estajalla.

Kihti johtuu virtsahappokitek@ertymisesta niveliin ja niiden ymparille ja etenkin varpaisiin. Tamé
aiheuttaa kipua ja turvot

Zurampicin vaikutta\@m on lesinuradi.

Miten Zuc?ggaa kaytetaan?

Zurampicwsaatavana 200 mg:n tabletteina. Suositeltu annos on 200 mg kerran vuorokaudessa
aamulla. Annos otetaan samaan aikaan ksantiinioksidaasin estajan, kuten allopurinolin tai
febuksostaatin, kanssa.

Potilaan on juotava runsaasti nestetta paivan mittaan. Jos hoito ksantiinioksidaasin estajalla
keskeytyy, Zurampic-valmisteen antaminen taytyy myos keskeyttaa.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta.
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Miten Zurampic vaikuttaa?

Zurampicin vaikuttava aine lesinuradi auttaa poistamaan virtsahappoa elimistdsta. Se poistaa
virtsahappoa estamalla virtsahapon kuljettajaproteiinin (URAT1) toimintaa munuaisissa. URAT1
paastaa yleensa jonkin verran virtsahappoa takaisin vereen munuaisissa tapahtuneen suodatuksen
jalkeen. Kun URAT1:n toimintaa estetaan, virtsaan kulkeutuu enemman virtsahappoa, jolloin sita jaa
vdhemman vereen.

Zurampicia kaytetaan yhdessa ksantiinioksidaasin estajan, kuten allopurinolin tai febuksostaatin,
kanssa. Ksantiinioksidaasin estajat vahentavat virtsahapon syntymista elimistéssa. Kun
ksantiinioksidaasin estajaan yhdistetdan Zurampic, virtsahappopitoisuus laskee entisestaan. Tama
ehkéisee virtsahapon kertymisté niveliin, missa se voi aiheuttaa kipua, turvotusta ja nivelvaurioita.

Mita hyotya Zurampicista on havaittu tutkimuksissa? @ﬁ

Zurampicia tutkittiin kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 1 200 aikuistg, K{N{IpO¥ilasta, jotka
olivat saaneet aiemmin allopurinolihoitoa. Pelkk& allopurinoli ei laskenut néide?@ ilaiden veren
virtsahappopitoisuutta riittavasti. Pitoisuus oli yli 60 mg/Il tutkimuksen alussy? issa tutkimuksissa
verrattiin Zurampicin tai lumeldakkeen lisdamista potilaan aIIopurinoIiho%%Tehon paamittana oli
niiden potilaiden méaara, joiden veren virtsahappopitoisuus oli alle 60 uuden kuukauden hoidon

405:std). Vastaava osuus potilailla, joiden allopurinolihoitoon o lumelaéke, oli 26 prosenttia (104
potilasta 407 :sta). Q

Kolmanteen paatutkimukseen osallistui 324 aikuista, joj @vahintaan yksi mitattavissa oleva
kihtikyhmy (suuri virtsahaposta muodostunut kyhm

jalkeen. 200 mg:n kerta-annos Zurampicia paivassa tehosi 55 prdznt la potilaista (222 potilaalla

en ymparilla tai ihon alla) ja joilla veren
virtsahappopitoisuus oli suuri (yli 80 mg/l ilman«kiht@akkeita tai yli 60 mg/l huolimatta allopurinoli- tai
febuksostaattihoidosta). Potilaat saivat ensin k \n viikon ajan pelkkaa febuksostaattia ja sen jalkeen

febuksostaattia ja Zurampicia tai lumeladkgtya. Tehon paamittana oli niiden potilaiden maara, joiden

veren virtsahappopitoisuus oli alle 50 m uden kuukauden hoidon jalkeen. 200 mg:n kerta-annos
potilaista (60 potilaalla 106:st&). Vastaava osuus

prosenttia (51 potilasta 109:std). Jos tarkastellaan pelkastaan
potilaita, joilla veren virtsahap‘ isuus ei laskenut riittavasti pelkalla febuksostaatilla, pitoisuus laski
alle 50 mg:aan litrassa 44 tilla (26 potilaalla 59:st&4) Zurampicia saaneista potilaista ja 24

prosentilla (12 potilaalla @b a) lumeldaketta saaneista potilaista.

Zurampicia paivassa tehosi 57 prose
lumeladketta saaneista potilaista

Mita riskeja (tgmpiciin liittyy?

*

maét sivuvaikutukset (voi esiintyd yhdella potilaalla kymmenesta) ovat influenssa,
stys ja ruokatorven refluksitauti (mahahapon nousu takaisin suuhun) sek& kohonnut
veren kreatiniiniarvo (kuvaa munuaisten toimintaa). Vakavimmat haittavaikutukset olivat munuaisten
vajaatoiminta, heikentynyt munuaisten toiminta ja munuaiskivet, joita aiheutuu alle yhdelle potilaalle
sadasta. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Zurampicin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Zurampicia ei saa kayttaa, jos potilaalla on tuumorilyysioireyhtyma (komplikaatio, joka johtuu
sybpéasolujen nopeasta hajoamisesta sydpahoidon aikana) tai harvinainen perinnéllinen sairaus nimelta
Lesch-Nyhanin oireyhtyméa. Kumpikin oireyhtyma nostaa veren virtsahappopitoisuutta. Zurampicia ei
myo6skaan saa antaa potilaille, joilla on vaikeasti heikentynyt munuaisten toiminta tai munuaissiirre.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
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Miksi Zurampic on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Zurampicin hydty on sen riskeja suurempi, ja
suositteli myyntiluvan mydntamisté sille EU:ssa. Ksantiinioksidaasin estdjadan yhdistettynd Zurampic
laski veren virtsahappopitoisuutta kihtipotilailla, joilla veren virtsahappopitoisuus ei laskenut riittavasti
pelkalla ksantiinioksidaasin estgjalla. Ajan myo6ta nakyvat virtsahappokyhmyt havisivat yha
useammalla Zurampic- ja febuksostaattihoitoa jatkaneella potilaalla ja kihtikohtaukset uusiutuivat yha
harvemmalla potilaalla. Riskeja, kuten munuaisvaurioita ja sydanongelmia, kasitellaan tuotetiedoissa.

Miten voidaan varmistaa Zurampicin turvallinen ja tehokas kaytts?

Potilaan munuaisten toimintaa seurataan saannéllisesti Zurampic-hoidon aikana, ja ladkari neuvoo
potilasta nauttimaan riittavasti nestetta paivan aikana ja ottamaan Zurampic-tabletin a|n essé
joko allopurinolin tai febuksostaatin kanssa, silla se auttaa ehkdiseméaan Zuramplcm aj amla
munuaisvaurioita.

Zurampicin mahdollisimman turvallisen kayton varmistamiseksi on laadittu rlsm%hntasuunmtelma
Taméan suunnitelman mukaiset turvallisuustiedot on liitetty Zurampicin valm hteenvetoon ja
pakkausselosteeseen, mukaan lukien terveydenhoidon ammattllalstenj iden noudatettaviksi

tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.
*
Zurampicia markkinoiva yhtio tekee tutkimuksen sydan-, veregﬂd‘@— ja munuaissairauksien riskeista

Zurampic-hoitoa saavilla potilailla ja varsinkin potilailla, joiIIa; ut naita sairauksia aiemmin.

Tutkimus tehdaan, koska naita sairauksia on ilmennyt Zur c-hoidon aikana.

Lisatietoja I0ytyy riskinhallintasuunnitelman vhteenv&c\@g.

O

Euroopan komissio myénsi koko Euroopa @nin alueella voimassa olevan myyntiluvan Zurampicia
varten <myyntiluvan myodntamispaivanpaas=.

Muita tietoja Zurampicista

Zurampicia koskeva EPAR-arvioint nto kokonaisuudessaan seka riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verk @stolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public esZsment reports. Lisaa tietoa Zurampicilla annettavasta hoidosta saa

pakkausselosteesta (sisal y0s EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.

Tata yhteenvetoa on@&itetty viimeksi KK-2016.
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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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003932/human_med_001963.jsp
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