EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/596536/2015
EMEA/V/C/003782

Julkinen EPAR-yhteenveto

Zycortal

Desoksikortonipivalaatti

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Zycortal-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetddn, miten virasto on arvioinut tata eldinladkevalmistetta ja
paatynyt suosituksiin myyntiluvan mydntamisesta Euroopan unionissa seka kaytdn ehdoista.
Tarkoituksena ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Zycortalin kaytosta.

Elaimen omistaja tai pitaja saa kaytannon tietoa Zycortalin kaytdsta pakkausselosteesta,
elainlaakarilta tai apteekista.

Mita Zycortal on ja mihin sita kaytetaan?

Zycortal on elainladke, jolla hoidetaan Addisonin tautia sairastavia koiria. Addisonin tauti, joka
tunnetaan myds nimelld hypoadrenokortisismi, on sairaus, jossa lisimunuaiset (jotka sijaitsevat
munuaisten yldpuolella) eivat tuota tarpeeksi kahta steroidihormonia, kortisolia ja aldosteronia.
Aldosteronin puutos voi aiheuttaa nestehukkaa, kuivumista ja painonlaskua. Zycortalia kdytetaan
pitkaaikaisesti puuttuvan aldosteronin korvaamiseen. Kortisolin korvaamiseen tarvitaan
todennakoisesti lisaksi myos kortikosteroidiladketta. Zycortalin sisédltamé vaikuttava aine on
desoksikortonipivalaatti.

Miten Zycortalia kaytetaan?

Zycortalia on saatavana injektionesteenda, depotsuspensiona. Depot-sana tarkoittaa, etta vaikuttavaa
ainetta vapautuu hitaasti muutaman viikon aikana injektion antamisen jalkeen. Zycortal annetaan
injektiona ihon alle, ja sen aloitusannos on 2,2 mg/kg. Koiran hoitovaste arvioidaan noin 25 paivan
kuluttua ensimmaisesta injektiosta, ennen kuin seuraava injektio annetaan. Annos ja injektioiden
antamisen valinen aika maaraytyvat koiran hoitovasteen mukaan seka sen mukaan, mika on tiettyjen
elektrolyyttien (natriumin ja kaliumin) pitoisuus veressa. Kun hoitotulokset ovat tyydyttavat, hoitoa
pitaisi jatkaa pitkan aikaa samalla annoksella, ja my&s injektioiden antamisen valisen ajan tulisi olla
sama.

Ladkevalmistetta saa vain elainlaakarin maarayksesta. Lisatietoja on pakkausselosteessa.
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Miten Zycortal vaikuttaa?

Desoksikortonipivalaatti on synteettisesti valmistettu steroidihormoni, joka on hyvin samanlainen kuin
luonnollinen aldosteronihormoni. Se toimii samalla tavalla kuin aldosteroni (pidattamalla natriumia ja
poistamalla kaliumia), jolloin kehossa pysyy riittavasti vetta. Addisonin tautia sairastavien koirien
veressa on lilan vahan aldosteronia, ja Zycortalia kaytetadn puuttuvan hormonin korvaamiseksi.

Mita hyodtya Zycortalista on havaittu tutkimuksissa?

Zycortalin tehoa tutkittiin kenttatutkimuksessa, johon osallistui 152 Addisonin tautia sairastavaa
koiraa. Zycortalia annettiin 113 koiralle pistoksena ihon alle, ja 39 koiralle annettiin samankaltaista
ladkettd, joka sisaltda myos desoksikortonipivalaattia, pistoksena lihakseen. Kaikki koirat saivat myoés
kortikosteroideja suun kautta. Tassa tutkimuksessa Zycortal osoittautui vahintaan yhta tehokkaaksi
kuin muut samankaltaiset ladkkeet. Kun hoidon aloittamisesta oli kulunut 90 paivaa, 84 prosentilla
Zycortalilla hoidetuista koirista (92 koiraa 109:std) kliiniset merkit olivat parantuneet ja veren
natrium- ja kaliumpitoisuudet olivat palautuneet normaaleiksi.

Mita riskeja Zycortaliin liittyy?

Zycortalin yleisimmat haittavaikutukset (joita voi esiintyd useammalla kuin yhdella koiralla
kymmenestd) ovat polydipsia (pitkdaikainen jano ja siihen liittyvd runsas juominen) ja polyuria
(virtsantuotannon lisdantyminen).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Zycortalin ilmoitetuista haittavaikutuksista.

Mita varotoimia elainlaakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksissa olevan henkilébn on noudatettava?

Valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty Zycortalia koskevaa turvallisuustietoa,
mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja eldainten omistajien ja pitajien noudatettaviksi
tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Jos ladketta joutuu iholle tai silmiin, kyseinen alue on huuhdeltava heti vedella. Jos iho- tai silma-
arsytysta ilmenee, on kdannyttava valittomasti laakarin puoleen ja naytettava talle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Jos henkilé injisoi valmistetta vahingossa itseensd, hanen on hakeuduttava valittomasti laakariin, ja
pakkausseloste tai myyntipakkaus on naytettava laakarille. Tama ladke voi aiheuttaa kipua ja
turvotusta pistoskohdassa, jos henkild injisoi sita vahingossa itseensa.

Zycortal saattaa aiheuttaa miesten lisdantymiselimiin kohdistuvia haittavaikutuksia, jotka voivat
vaikuttaa hedelmallisyyteen.

Raskaana olevien ja imettavien naisten tulee valttaa taman ladkkeen antamista, koska se voi vaikuttaa
syntyméttdmien ja vastasyntyneiden lasten normaalin kehittymiseen.

Miksi Zycortal on hyvéaksytty?

Viraston eldinladkekomitea (CVMP) katsoi, etta Zycortalin hy6ty on sen riskeja suurempi ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille EU:ssa.
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Muita tietoja Zycortalista
Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Zycortalille
06/11/2015.

Zycortalia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Lisatietoja
Zycortalilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta, elainlaakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi syyskuussa 2015.
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