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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Urorec
szilodoszin

Ez a dokumentum az Urorec-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és az Urorec alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Urorec?

Az Urorec egy szilodoszin nevil hatéanyagot tartalmazo6 gydgyszer. Kapszula formajaban kaphato (4 és
8 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhatdé az Urorec?

Az Urorec a joindulatu prosztata-megnagyobbodas (benignusz prosztata hiperplazia, BPH) tiineteinek a
kezelésére szolgal feln6tteknél. A prosztata a higyhdlyag alatt talalhato szerv férfiaknal.
Megnagyobbodasa problémakat okozhat a vizeletlritésnél.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Urorec-et?

Az ajanlott adag napi egy 8 mg-os kapszula. Kézepesen sllyos veseproblémakban szenved6 férfiak
esetén a kezd6 adag napi egy 4 mg-os kapszula. Ez egy hét elteltével napi egyszeri 8 mg-ra névelheto.
Az Urorec nem ajanlott sulyos veseproblémakban szenved6 betegeknek.

A kapszuladkat étkezés kézben kell bevenni, lehetéleg minden nap azonos id6ben. A kapszulakat
egészben, lehetdleg egy pohar vizzel kell lenyelni.
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Hogyan fejti ki hatasat az Urorec?

Az Urorec hatbéanyaga, a szilodoszin, egy alfa-adrenoreceptor antagonista. Ez a prosztataban, a
hagyhdlyagban és a higycsében |év6 Ggynevezett alfa-1A adrenoreceptorok gatlasaval fejti ki hatasat.
Amikor ezek a receptorok aktivalva vannak, 6sszehtzédasra késztetik a vizeletaramlast szabalyozé
izmokat. E receptorok gatlasaval a szilodoszin elernyedésre készteti ezeket az izmokat, ami
megkonnyiti a vizeletiuritést, és enyhiti a BPH tineteit.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Urorec-et?

Az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt az Urorec hatasait kisérleti modelleken tesztelték.
Az Urorec-et placebdval (hatdéanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze harom f6 vizsgalatban, tébb
mint 1800, joindulatl prosztata-megnagyobbodasban szenvedé férfi bevonasaval. Ebbdl az egyik
vizsgalat az Urorec-et tamszulozinnal (egy masik, BPH kezelésére alkalmazott gyégyszerrel) is
O6sszehasonlitotta.

A f6 hatékonysagi mutaté mindharom vizsgalatban a betegek nemzetk&zi prosztatatlinet-pontszama
(IPSS) volt 12 hetes kezelés utan. Az IPSS a beteg tuneteit, példaul a hélyaguritésre val6
képtelenséget, az ismételt vizelési kényszert, illetve a vizeléshez sziikséges er6feszitést értékeli. A
betegek maguk itélték meg tiineteik sulyossagat.

Milyen elonyei voltak az Urorec alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Urorec a BPH tlneteinek csokkentésében a placebdnal hatasosabb, a tamszulozinnal pedig azonos
hatasossagu volt. Abban a két vizsgalatban, amelyekben az Urorec-et csak placebéval hasonlitottak
Ossze, a vizsgalat kezdetén az IPSS értéke 21 pont kordli volt. 12 hét elteltével ez 6,4 ponttal csokkent
az Urorec-et szed6 férfiaknal, és korulbelll 3,5 ponttal a placebdt szed6knél. A harmadik vizsgalatban
az IPSS 19 pont kordli volt a kezelés el6tt, majd 12 hét utan 7 ponttal csbkkent az Urorec-et szedd
férfiaknal, 6,7 ponttal a tamszulozint szed6knél és 4,7 ponttal a placebdt szedéknél.

Milyen kockazatokkal jar az Urorec alkalmazasa?

Az Urorec leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezik) az ejakulacié soran
kibocsatott ondé mennyiségének cstkkenése. Intraoperativ petyhtdt irisz szindréma (IFIS) fordulhat
el6 egyes, alfa-adrenoreceptor antagonistakat szed6 betegeknél, és ez komplikacidékat okozhat
halyogml(itétek sordn. Az IFIS egy olyan betegség, amely miatt az irisz petyhudtté valik. Az Urorec
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatéas, valamint a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Urorec forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Urorec alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Urorec biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Urorec lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Urorec-re vonatkozoé alkalmazasi el6irast és betegtajékoztatét a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.
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Az Urorec-et gyarté vallalat ezenkivil biztositani fogja, hogy a szemsebészek az IFIS-t illetéen
tajékoztatast kapjanak minden tagallamban, ahol a gyégyszert forgalmazni fogjak.

Az Urorec-kel kapcsolatos egyéb informacio

2010. januar 29-én az Eurdpai Bizottsag az Urorec-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Urorec-re vonatkozo teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Urorec-kel torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001092/human_med_001332.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001092/human_med_001332.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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