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Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véle
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gya’\&Qati utmutatonak a Zurampic
alkalmazéasara vonatkozoan. \%

éhez és az alkalmazasi feltételekre

Amennyiben a Zurampic alkalmazasaval kapcsolatb orlati informaciora van szilksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel60rvosé@ agy gyogyszerészéhez.
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Milyen tipusu gyogyszer a Z \Qpic és milyen betegségek esetén
alkalmazhato? Oa:

A Zurampic készvényben sze@elnétteknél a vér magas hugysavszintjének csokkentésére
alkalmazott gyogyszer. A k& y kezelésére szolgald gyoégyszerek egy masik tipusaval, egy xantin-
oxidaz inhibitorral kom @a alkalmazzak abban az esetben, amikor a xantin-oxidaz inhibitor
6nmagaban nem képe{kielégitc’ien kontrollalni a higysavszintet.

A koszvényt az iifefekben és azok koril — kiiléndsen a labujjakban — felhalmozé6dé hugysavkristalyok
idézik eld, am %& fajdalmat és duzzanatot okoznak.

A Zura anyaga a lezinurad.

H kell alkalmazni a Zurampic-ot?

; Zurampic 200 mg-os tabletta formajaban kaphat6. Az ajanlott adag naponta egyszer 200 mg,
amelyet reggel egy xantin-oxidaz inhibitorral, példaul allopurinollal vagy febuxosztattal egyidejlileg kell
bevenni.
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A nap folyaman a betegeknek sok folyadékot kell fogyasztaniuk. Ha a xantin-oxidaz inhibitorral végzett
kezelést megszakitjak, azzal egyidejlileg a Zurampic-kal végzett kezelést is abba kell hagyni.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat a Zurampic?

A Zurampic hatéanyaga, a lezinurad, segiti a hdgysav kilirlilését a szervezetbdl azaltal, hogy gatolja a
Lhugysav transzporter 1” (URAT1) nevl fehérjét a vesékben. Az URAT1 altaldban lehet6vé teszi, hogy\
valamennyi hlgysav visszajusson a vérbe azutan, hogy a vesék kiszlrték. Az URAT1 gatlasaval t'g)b
huagysav kerll a vizeletbe, és kevesebb marad a vérben.

A Zurampic-ot egy xantin-oxidaz inhibitorral, példaul allopurinollal vagy febuxosztattal komj a
alkalmazzak. A xantin-oxidaz inhibitorok csokkentik a szervezetben a hugysav termel6dég™idy a
Zurampic hozzaadasa egy xantin-oxidaz inhibitorral végzett kezeléshez tovabb csékk&
huagysavszintet. Ez megakadalyozza a hugysav lerakédasat az iztletekben, ahol azfaj®dalmat,

)

duzzanatot és izuleti karosodast okozhat. \*
Milyen elonyei voltak a Zurampic alkalmazasanak a vi&latok soran?

A Zurampic-ot két f6 vizsgalatban tanulmanyozték tébb mint 1200 o%, koszvényben szenvedd
feln6tt bevonasaval, akiket kordbban allopurinollal kezeltek. EzekiR etegeknél a szérum-
hugysavszint nem volt kielégitéen kontrollalhatdé az 6nmagabkan tt allopurinollal, és a vizsgalat
kezdetén az értéke 60 mg/liter feletti volt. Ezek a vizsgala C
placebd (hatéanyag nélkili kezelés) hozzdadasanak ha
A f6 hatékonysagi mutatdé azon betegek szama volt, €l a szérum-hugysavszint 6 havi kezelést
kovetéen 60 mg/liter ala esett. A napi egyszeri 2 Zurampic hozzaadéasa a betegek 55%-a (405-
bsl 222) esetében volt hatasos. Ehhez képest aX\aNopurinol mellé placebot kapd betegeknél ez az
arany 26% (407-bdl 104) volt. @.

szehasonlitottak a Zurampic vagy a
beteg allopurinollal végzett kezeléséhez.

Egy harmadik f6 vizsgalatban 324 oly
(a hagysav nagyméretli lerakédasai
magas volt a szérum-hugysavszj

Ott vett részt, akiknek legaldabb egy mérhetd tophusuk volt
ézUletben vagy az izllet kordl, illetve a bér alatt), és akiknél
mg/liter feletti a kdszvény kezelésére alkalmazott gyodgyszerek
nélkudl, illetve 60 mg/liter fele allopurinollal vagy febuxosztattal végzett kezelés ellenére). A
betegeket el6sz6r 6nma ad\ tt febuxosztattal kezelték harom hétig, majd febuxosztat és
Zurampic vagy placebég inacidjaval. A f6 hatékonysagi mutatd azon betegek szama volt, akiknél a
szérumhugysav-szi havi kezelést kovetéen 50 mg/liter ala esett. Osszességében a napi egyszeri
200 mg ZurampioT/ tegek 57%-a (106-bdl 60) esetében volt hatasos. Ehhez képest a placebot kapo
betegeknél ez any 47% (109-bdl 51) volt. Csak azokat a betegeket tekintve, akiknél a szérum-
hagysavszj 6nmagaban adott febuxosztattal végzett kezelés hatasara nem csokkent jelentésen, a
szint 50‘ lernél alacsonyabbra esett azon betegek 44%-anal (59-bdl 26), akik Zurampic-ot

szed s§m|'g a placebdt szedd betegeknél ez az arany 24% volt (51-bdl 12).

vfnlyen kockazatokkal jar a Zurampic alkalmazasa?

A Zurampic leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1 beteget érinthet) az influenza, a
fejfajas, a gyomorégés és a gasztroozofagealis reflux betegség (a gyomorsav visszajutasa a
szajuregbe), valamint a megemelkedett szérumkreatinin-szintet (a vesefunkcié markere) mutaté
vérvizsgalatok. A legsulyosabb mellékhatdsok a veseelégtelenség, a beszlkilt vesefunkcié és a vesekd
voltak, amelyek 100 beteg kozil kevesebb mint 1-nél fordultak el6. A Zurampic alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.
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A betegek nem szedhetnek Zurampic-ot, ha tumor lizis szindrdmaban (a daganatos sejtek gyors
lebomlasa miatt kialakuld szévédmény a rak kezelése soran) vagy a Lesch-Nyhan szindréma nevd ritka
orokletes betegségben szenvednek, amelyek mindegyike megemeli a hdgysav szintjét a vérben.
Nagyon rossz vesem(ikodésli betegek, illetve veseatlltetettek szintén nem szedhetik a Zurampic-ot. A
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Zurampic forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitott \
hogy a Zurampic alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogysz 4
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat. Xantin-oxidaz inhibitorral kombinalva a Zurampic csok

a szérumhugysav-szintet azoknal a kdszvényes betegeknél, akiknél 6nmagaban adott xanti
inhibitorral nem volt megfeleléen kontrollalhaté a magas hdgysavszint. Az id6 el6rehalad
Zurampic-kal és febuxosztattal folytatott kezelés soran egyre novekvé szamu betegn@untek a
huagysav lathato lerakddasai, és kevesebb betegnél tértek vissza a készvényes ro Az olyan

kockazatokkal mint a vesekarosodas vagy a szivproblémak, a kisérdirat fogla\%

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zurampic l@nsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zurampic-kal végzett kezelés soran a beteg vesem(ikodését r Q@gsen ellendrzik, és az orvos azt
javasolja a betegnek, hogy fogyasszon elegendé folyadékot a ngolyaman és a Zurampic-ot mindig

allopurinollal vagy febuxosztattal egyltt szedje, ami segit Iozn| a Zurampic altal okozott
vesekarosodast. \

A Zurampic lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasa Ztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Zurampic-ra vo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos inforrgaci®kkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kéveten@felelé ovintézkedéseket.

A Zurampic-ot forgalmazé vallalat viz@tot fog végezni a sziv-, keringési és vesebetegségeket

illetéen a Zurampic-kal kezelt be el, kilénodsen azoknal, akiknek a kortorténetében szerepelnek
ilyen betegségek. Erre azért v tkség, mert a Zurampic-kal végzett kezelés soran el6fordultak ezek
a betegségek. K

Tovabbi informacié a ko Q tkezelési terv dsszefoglaléjaban talalhat6.

A Zurampic—kﬁ@kapcsolatos egyéb informacid

<A forgalo Nozatali engedély kiadasanak idépontja>-an/-én az Eurdpai Bizottsag a Zurampic-ra
vonatkota iadta az Eurdpai Unid egész teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

AZ ic-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaloja az Ugynokség weboldalan
ala 5: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

mennyiben a Zurampic-kal torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidéra van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: HH-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

	Milyen típusú gyógyszer a Zurampic és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Zurampic-ot?
	Hogyan fejti ki hatását a Zurampic?
	Milyen előnyei voltak a Zurampic alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Zurampic alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Zurampic forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zurampic biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Zurampic-kal kapcsolatos egyéb információ



