EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/562838/2018
EMEA/H/C/4412

Duzallo (alopurinolis ir lesinuradas) 6
Duzallo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje

Kas yra Duzallo ir kam jis vartojamas? Q

koncentracijai kraujyje mazinti. Jis vartojamas, kai $lapimo rigsties ko

Duzallo yra vaistas, skiriamas podagra sergantiems suaugusiesiems did imo rigsties
tracua nepakankamai

kontroliuojama vien alopurinoliu. - %

Podagra susergama sgnariuose ir aplink juos, ypac kojy pirﬁu@sikaupus Slapimo ragsties
kristalams, deél kuriy pasireiSkia skausmas ir tinimas.

Duzallo sudétyje yra veikliyjy medziagy alopurinolio |i@rado

Kaip vartoti Duzallo?

Duzallo tiekiamas tabletémis, kuriy sudeétyy %200 arba 300 mg alopurinolio ir 200 mg lesinurado.
Duzallo tableciy stiprumas pasirenkama&
Rekomenduojama doze yra viena ta % vartojama kartg per parg, ryte.

! kad atitikty paciento vartotg alopurinolio doze.

Pacientai turety visg dieng gegj €a andens. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau
informacijos apie Duzallo va%

vaistininka.
Kaip veikia Dn@)b

Dvi Duzallo f@ esancios veikliosios medziagos veikia skirtingai neleisdamos kauptis Slapimo

ieSkokite pakuotes lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba

rugsaal

° s padeda paS3alinti Slapimo rigstj i organizmo blokuodamas inkstuose baltyma,
inama Slapimo ragsties nesikliu-1 (URAT1). Inkstams isfiltravus Slapimo rigstj, URAT1 leidzZia

jai sugrizti | kraujotaka. Blokuojant URAT1, su Slapimu pasi3alina daugiau $lapimo rigsties ir
kraujyje jos lieka maziau.

e Alopurinolis slopina 3lapimo riigsSties gamyba organizme blokuodamas baltyma, vadinama ksantino
oksidaze, kuris reikalingas $lapimo riigs¢iai organizme gaminti. Slopindamas $lapimo ragsties
gamybag, alopurinolis gali sumazinti $lapimo rgsties koncentracijg kraujyje ir neleisti jai didéti, taip
stabdydamas kristaly kaupimasi.
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Europos Sajungoje (ES) lesinuradas jregistruotas nuo 2016 m. pavadinimu Zurampic. Alopurinoliu ES
prekiaujama nuo praéjusio amziaus septintojo desimtmecio.

Kokia Duzallo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus nustatyta, kad alopurinolio ir lesinurado derinys gali padéti sumazinti
Slapimo riigsties koncentracija, kai vien alopurinolis néra pakankamai veiksmingas.

Dviejuose tyrimuose dalyvavo daugiau kaip 800 podagra serganciy suaugusiyju, kuriy kraujyje,
nepaisant gydymo alopurinoliu, buvo didelé Slapimo rigsties koncentracija (daugiau kaip 65 mg litre).
Gydyma papildzius kartg per parg vartojama 200 mg lesinurado doze, po Sesiy ménesiy Slapim
rligSties koncentracija 55 proc. pacienty kraujyje sumazéjo iki maziau nei 60 mg litre. Toks

pasireiSké 26 proc. pacienty, kurie be alopurinolio papildomai vartojo placebg (preparata\ iosios
medZiagos).

Taip pat atlikti dar du tyrimai, kuriais buvo siekiama jrodyti, kad, vartojant Duzalk@&ujq patenka
panasus veikliujy medziagy kiekis kaip ir Sias veikligsias medziagas vartojant a@ d

Kokia rizika susijusi su Duzallo vartojimu? @

ip 1 Qwogui i 10) yra gripas,

alvos skausmas ir kraujo tyrimu
1S). Sunkiausios nepageidaujamos
unkcija ir inksty akmenligé; jos

DaZzniausias Duzallo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau
. . . - y. .- . *
gastroezofaginio refliukso liga (skrandzio sulCiy pakilimas iki bur

nustatytas padidéjes kreatinino kiekis kraujyje (inksty veikle Q{
reakcijos buvo inksty funkcijos nepakankamumas, sutriku Nx y f

pasireiSké maziau nei 1 pacientui i$ 100. ISsamy visy §I\ o poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Duzallo, sgrasg galima rasti pakuotés Iapelyi g

Duzallo negalima vartoti pacientams, kuriy inksty
diagnozuotas sunkus inksty nepakankamuma@liekama dializé arba persodinti inkstai. Duzallo taip

pat negalima vartoti pacientams, kurier& ozuotas naviko lizés sindromas (véZzio gydymo

kcija yra labai sutrikusi, jskaitant tuos, kuriems

komplikacija, kurig sukelia spardiai yr éZinés lgstelés), arba Lescho-Nyhano sindromas (reta

genetiné liga). ISsamy visy apriboji asq rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Duzallo buvo rggsghuotas ES?

*
Europos vaisty agentir rendé, kad Duzallo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti E@
Jau jrodyta, ka llo sudétyje esancios veikliosios medziagos yra veiksmingos vartojant jas
atskiromis is. Atlikus du pagrindinius tyrimus, nustatyta, kad lesinurada kartu su alopurinoliu

vartojusi ra serganciy pacienty, kuriems gydymas vien alopurinoliu buvo neveiksmingas,
kraujvij l:@mo rigsties koncentracija sumazéjo. Veikliyjy medziagy derinys vienoje tabletéje
prana¥gsnis tuo, kad taip gydymas tampa paprastesnis. Duzallo saugumo charakteristikos yra panaSios
| atskiry jo sudedamujy daliy saugumo charakteristikas.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Duzallo
vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Duzallo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Duzallo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Duzallo Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Duzallo

Daugiau informacijos apie Duzallo rasite Agenttros tinklalapyje adresu: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/human_med_002285.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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