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Duzallo (allopurinol / lezinurad) @/l’

A Duzallo nevl gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért eng@ezték
az EU-ban
'

Milyen tipusu gyogyszer a Duzallo és milyen betegség&setén
alkalmazhat6? @

A Duzallo készvényben szenvedd felnGtteknél a vér magas hﬂgysa@ének csOkkentésére
alkalmazott gyégyszer. Akkor adjak, ha az allopurinol 6nmaqéb®1 m képes kell6képpen szabalyozni

a hagysavszintet. \\

A kdszvényt az izlletekben és azok koril — kiléndsen ?g&akban — felhalmoz6dd hugysavkristalyok
idézik el6, amelyek fajdalmat és duzzanatot okoznak/.l/

A Duzallo hatéanyaga az allopurinol és a Iezinu%0

Hogyan kell alkalmazni a Duza@‘&?

A Duzallo 200 vagy 300 mg allopuri s 200 mg lezinuradot tartalmazo tablettak formajaban
kaphat6. A Duzallo tabletta hata €gét a beteg altal szedett allopurinol adagjanak megfelel6en
valasztjak ki. Az ajanlott ada tabletta naponta egyszer, reggel bevéve.

A nap folyaman a beteg@sok vizet kell fogyasztaniuk. A gyogyszer csak receptre kaphat6. Tovabbi
aldalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg

informaciéért a Duzal
kezelGorvosat vag yszerészét.
Hogyan fg@d hatasat a Duzallo?

A Duza IQe atéanyaga eltéréo médon fejti ki hatasat a hagysav felhalmozédasanak megel6zése
érd n:

?\A zinurad azaltal segiti el6 a hagysav eltavolitasat a szervezetbdl, hogy a ,hlgysav-transzporter-

1” (URAT1) elnevezésl fehérjét gatolja a vesékben. Az URAT1 lehet6vé teszi, hogy a hlgysav
visszajusson a vérbe, miutan a vesék kisz(irték. Az URAT1 gatlasaval tobb higysav kertl a
vizeletbe, és kevesebb marad a vérben.

e Az allopurinol azaltal csokkenti a higysav termelését a szervezetben, hogy a xantin-oxidaz nevd(
enzimet gatolja, amely a hugysav elGallitdsahoz sziikséges a szervezetben. A hdgysavtermelés
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csokkentése révén az allopurinol képes mérsékelni és alacsonyan tartani a vér hagysavszintjét,
megakadalyozva a kristalyok lerakddéasat.

A lezinurad 2016 6ta Zurampic néven engedélyezett az EU-ban. Az allopurinol az 1960-as évek 6ta van
forgalomban az EU-ban.

Milyen elényei voltak a Duzallo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban igazoltak, hogy az allopurinol és a lezinurad kombinacioja segit csokkenteni a \
hlagysavszintet, ha az allopurinol hatasa 6nmagaban nem elégséges.

o
A két vizsgalatban tobb mint 800 kdszvényes felnGtt vett részt, akiknek az allopurinolkezelés el@g
magas volt a hugysavszintje (65 mg/liter felett). Naponta egyszer 200 mg lezinurad hozza al a
kezelés a betegek 55%-anal csokkentette 60 mg/liter ala a szintet 6 hdnap elteltével. Ez@ ny az
allopurinol mellett placebéval (hatéanyag nélkili kezelés) kezelt betegeknél 26% volt

Ezenfelll két vizsgalatot végeztek annak igazolasara, hogy a Duzallo hasonlé ha (@yagszinteket
eredményez a vérben, mint a két hatéanyag kilén-kulén adva.

2
Milyen kock&azatokkal jar a Duzallo alkalmazasa? @6

A Duzallo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzul legfeljebb 1 entkezhet) az influenza,

gasztroozofagealis reflux betegség (a gyomorsav visszajutasa a regbe), fejfajas, valamint az
emelkedett kreatininszintet (a vesefunkcié jelz6je) mutaté \&Q‘izsgélatok. A legsulyosabb
mellékhatasok a veseelégtelenség, a beszlkilt vesefun % a vesekoO voltak, amelyek 100 beteg
kozil kevesebb mint 1-nél fordultak el6. A Duzallo alkd@a&éséval kapcsolatban jelentett 6sszes

mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatob lhato.

A Duzallo nem alkalmazhat6 sulyosan csékken?@efunkcié esetén, beleértve a sllyosan beszikilt
vesefunkciéju, dializalt vagy veseétultetéser(aesett betegeket. Tovabba nem adhat6é tumor lizis
szindroma (az onkolégiai kezelés soran @sejtek gyors pusztulasa miatt kialakulé szévédmény) vagy
Lesch-Nyhan szindroma (ritka genetik&tegség) esetén. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté. \

Miért engedélyezték@azallo forgalomba hozatalat az EU-ban?

kockazatokat, ezér

Az Eurdpai Gyogyszeryg ség megallapitotta, hogy a Duzallo alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
léyégyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

A Duzallo hato ai mar hatékonynak bizonyultak kilon-kilon tablettakként alkalmazva. Két f6
vizsgalatbagaggzoltak, hogy az allopurinollal kombinalt lezinurad csokkentette a vér hagysavszintjét

Duz@

zilyen intézkedések vannak folyamatban a Duzallo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

ényes betegeknél, akiknél az allopurinol 6nmagaban nem volt elégséges. A két
kombinalasa egyetlen tablettaban azzal az el6nnyel bir, hogy leegyszer(siti a kezelést. A
iztonsagossagi profilja az egyes komponensekéhez hasonloé.

A Duzallo biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre keriiltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatéban.

A Duzallo alkalmazéasa soran jelentkez6 informéaciokat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Duzallo alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
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gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Duzallo-val kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacio a Duzallo gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszerigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/human_med_002285.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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