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EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovdbbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tbbet szeretne tudni a CHMP ajénlasainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részéet képezo) tudomdanyos indokldst!

Milyen tipusu gyogyszer a Wilzin?
A Wilzin cink hatdéanyagot tartalmazo gyogyszer. Kapszulak (kék: 25 mg; narancssarga: 50 mg)
formajaban kertil forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Wilzin?

A Wilzin-t a Wilson-betegség kezelésére hasznaljak. A Wilson betegség egy ritka 6rokletes betegség,
ahol a betegek szervezetében hidnyzik az az enzim, ami a taplalékkal felvett réz kivalasztasahoz
sziikséges. A réz a szervezetben eldszor a majban halmozodik fel, majd olyan mas szervekben, mint a
szem és az agy. Ennek szadmos kdvetkezménye van, tobbek kozott a méj megbetegedése és az
idegrendszer karosodasa.

Mivel a Wilson-betegségben szenvedd betegek szama alacsony, a betegség pedig ritkdnak mindstil, a
Wilzin 2001. julius 31-én megkapta a ,,ritka betegség gyogyszere” mindsitést.

A gyobgyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Wilzin-t?

A Wilzin kezelést a Wilson-betegség kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie.

A szokasos adag felndttek esetében 50 mg napi harom alkalommal. Csokkentett dozist alkalmaznak
gyermekek esetében. A Wilzin-t éhgyomorra kell bevenni, legalabb 1 6raval étkezés elott vagy 2-3
oraval étkezés utan. A Wilzin-t hosszt tavon alkalmazzak. Kelatképzordl (a Wilson-betegség egy
masik gyogyszere) Wilzin-re attérd betegeknél a kelatképzot az attérés utan két-harom héten keresztiil
még alkalmazni kell, mivel a Wilzin teljes hatasanak eléréséig el kell telnie valamennyi idének. A
Wilzin maximalis napi adagja 50 mg napi 6t alkalommal. A tovabbi informacidkat lasd a
betegtajékoztatoban!

Hogyan fejti ki hatasat a Wilzin?

A Wilzin hatéanyaga a cink kation (pozitiv toltésii cinkion), ami blokkolja a réz felszivodasat a
taplalékbol. Hatasat a szervezet stimuldlasa révén fejti ki, egy metallotionein nevii fehérje termelésére
0sztonzi a bélnyalkahartya sejtjeit. Ez a protein a rézhez kapcsolodik, és igy megakadalyozza a
véraramba keriilését. A réz ezt kdvetden a széklettel kilirlil a szervezetbdl. Id6vel a réz mennyiségének
csokkenése a szervezetben a betegség tlineteinek javulasat idézi eld. A cinket 1958 6ta alkalmazzak a
Wilson-betegség kezelésére.
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Hogyan médszerekkel vizsgaltak a Wilzin-t?

Mivel a cinket mar sok éve hasznaljak a Wilson-betegség kezelésére, a vallalat a kiadott
szakirodalombol szarmazo6 adatokat nytujtott be. A Wilzin hatasat alatimaszt6 adatok 6sszesen 225
Wilson-korban szenvedd betegtdl szarmaznak. A 6 vizsgalatban 148 Wilzin-nel kezelt beteg vett részt,
de a Wilzin-t nem hasonlitottak dssze mas kezeléssel. A hatékonysag f6 mértéke az volt, hogy a
betegek réz szintje megfelelden bedllithatd volt-e.

Milyen elényei voltak a Wilzin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Wilzin hatasosnak bizonyult a réz felszivodasanak és a szervezet réztartalmanak csokkentésében. A
6 vizsgalatban az értékelt betegek 91%-a (100-bol 91 {6) megfelelden beallitott rézszinttel
rendelkezett a Wilzin-kezelés elso éve soran.

Milyen kockazatokkal jar a Wilzin alkalmazasa?

A Wilzin alkalmazasa soran eléfordulod leggyakoribb mellékhatasok (100-bol 1-10 betegnél fordult
eld): gyomorirritacio és megemelkedett majenzim-szintek a vérben (amilaz, lipaz és alkalikus
foszfataz). A gyomorirritacié rendszerint az elsé reggeli adagnal a legkellemetlenebb, és a kezelés els6
néhany napja utan megszinik. Ennek elkeriilésében segithet az els6 adag bevételének a délelotti
orakra torténd halasztasa, vagy csekély mennyiségii, fehérjetartalmu taplalékkal (pl. hussal) egyiitt
torténd bevétele. A Wilzin hasznalatdhoz kapcsolododan jelentett 6sszes mellékhatast illetéen, olvassa
el a betegtajékoztatot!

A Wilzin nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik talérzékenyek (allergidsak) lehetnek a cinkkel
vagy a készitmény barmely mas 0sszetevojével szemben.

Miért engedélyezték a Wilzin forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) megjegyezte, hogy a Wilson-
betegség végzetes €s a kezelésére mar alkalmazott mas gyogyszereknek sulyos mellékhatasai lehetnek.
Ennek alapjan a bizottsag ugy dontott, hogy a Wilzin alkalmazasanak elonyei meghaladjak a
kockazatokat a Wilson-betegség kezelésében. A bizottsag javasolta a Wilzin-re vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély kiadasat.

A Wilzin-nel kapcsolatos egyéb informacio:

Az Eurdpai Bizottsag 2004. oktober 13-4n a Wilzin-re vonatkozoan kiadta az egész Europai Unidban
érvényes forgalomba hozatali engedélyt az Orphan Europe SARL részére. A forgalomba hozatali
engedélyt 2009. oktober 13-an megujitottak.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozo bizottsag Wilzin-re vonatkozo véleményének
Osszefoglaldja itt talalhat6. A Wilzin-re vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglald utols6 aktualizalasa: 10-2009.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/129303en.pdf
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/wilzin/wilzin.htm
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