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Wilzin
cinkas

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaisto vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités § savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Wilzin?
Wilzin — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos cinko. Gaminamos §io vaisto kapsulés
(mélynose yra 25 mg, oranzinése — 50 mg veikliosios medziagos).

Kam vartojamas Wilzin?

Wilzin vartojamas Vilsono (Wilsono) ligai gydyti. Vilsono liga yra reta paveldima liga, kuria
sergancio paciento organizmui tritksta fermento, reikalingo su maistu gautam variui pasalinti i$
organizmo. Nepasalintas varis kaupiasi organizme, pirma kepenyse, véliau kituose organuose,
pavyzdziui, akyse arba smegenyse. Tai sukelia jvairiy padariniy sveikatai, iskaitant kepeny ligas ir
nervy sistemos pazeidimus.

Kadangi Vilsono liga serganciy pacienty yra nedaug, liga laikoma reta ir 2001 m. liepos 31 d. Wilzin
buvo priskirtas retiesiems (retoms ligoms gydyti skirtiems) vaistams.

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Wilzin?

Gydyma vaistu Wilzin turi pradéti gydytojas, turintis Vilsono ligos gydymo patirties.

Iprastiné dozé suaugusiems — 50 mg tris kartus per para. Vaikams skiriama mazesné dozé. Wilzin
vartojamas nevalgius, bent valanda iki valgio arba 2—3 valandas po jo. Gydymas vaistu Wilzin yra
ilgalaikis. Pacientai, kurie gydyma chelantu (kitu vaistu Vilsono ligai gydyti) kei¢ia gydymu vaistu
Wilzin, pradéje vartoti Wilzin dar 2—3 savaites turi vartoti chelanta, kadangi Wilzin poveikis
pasireiskia ne iSkart. Didziausia Wilzin dozé yra 50 mg penkis kartus per para. Daugiau informacijos
rasite pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Wilzin?

Wilzin veiklioji medziaga yra cinko katijonas (teigiamo krtivio cinkas), kuris blokuoja su maistu
gaunamo vario absorbcija. Jis skatina organizma gaminti baltyma metalotioneina zarnyno dengiamojo
audinio lastelése. Sis baltymas surisa varj ir neleidzia jam patekti i krauja. Suristas varis i§ organizmo
pasalinamas su iSmatomis. Ilgainiui vario koncentracija organizme maz¢ja ir ligos simptomai silpnéja.
Vilsono ligai gydyti cinkas vartojamas nuo 1958 mety.
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Kaip buvo tiriamas Wilzin?

Kadangi Vilsono ligai gydyti cinkas vartojamas jau daug mety, bendrové pateiké publikuotoje
literatliroje aprasyty tyrimy rezultatus. Duomenys Wilzin tinkamumui pagristi pateikti i§ tyrimy su
255 Vilsono liga serganciais pacientais. Pagrindinis tyrimas atliktas su 148 Wilzin gydytais pacientais.
Siame tyrime Wilzin nebuvo lyginamas su kitais vaistais. Apie vaisto veiksminguma buvo
sprendziama pagal tai, ar pavyko kontroliuoti vario koncentracija vaista vartojusiy pacienty
organizme.

Kokia Wilzin nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Tyrimai parod¢, kad Wilzin veiksmingai sumazina vario absorbcija ir vario kieki organizme.
Pagrindiniame tyrime pirmaisiais gydymo Wilzin metais 91 proc. pacienty (91 i§ 100) pavyko
kontroliuoti vario koncentracija.

Kokia rizika siejama su Wilzin vartojimu?

Dazniausiai pasitaikantys Salutiniai Wilzin poveikiai (pasireiskeg 1-10 pacienty i§ 100) yra skrandzio
dirginimas ir padidéjusi fermenty (amilazés, lipazés ir alkalino fosfatazés) koncentracija kraujyje.
Skrandis labiausiai dirginamas po pirmos rytinés dozés suvartojimo ir iSnyksta po keliy pirmyju
gydymo dienu. To iSvengti gali padéti pirmosios dozés atidéjimas iki prieSpieCiy arba jos vartojimas
kartu su trupuciu baltyminio maisto (pavyzdziui, mésos). ISsamy visy $alutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Wilzin, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Wilzin negalima vartoti pacientams, kurie gali bti itin jautris (alergiski) cinkui arba bet kuriai kitai
sudétinei vaisto medziagai.

Kodél Wilzin buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pabréz¢, kad Vilsono liga yra mirtina ir kad
kiti $iai ligai gydyti jau vartojami vaistai gali turéti sunkiy Salutiniy poveikiy. Todél, komitetas
nusprendé, kad Vilsono ligai gydyti skirto Wilzin nauda yra didesné uz keliama rizika. Komitetas
rekomendavo suteikti Wilzin rinkodaros teise.

Kita informacija apie Wilzin:
Europos Komisija bendrovei ,,Orphan Europe SARL* suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia

rinkodaros teisg 2004 m. spalio 13 d. Rinkodaros teisé atnaujinta 2009 m. spalio 13 d.

Retyjy vaisty komiteto nuomonés dél Wilzin santrauka galima rasti Cia.
ISsamy Wilzin EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2009-10.
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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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