EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/3764/2016
EMEA/H/C/003932

EPAR santrauka placiajai visuomenei

e
@

Zurampic
(s

lesinuradas Q
\Q)

Sis dokumentas yra vaisto Zurampic Europos vie$o vertinimo protokolo AR) santrauka. Jame

paaiskinama, kaip agentdra vertino vaistg, kad galéty rekomendu isti brekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateiktf \ s informacijos apie tai, kaip
vartoti Zurampic. \

Praktinés informacijos apie Zurampic vartojimg pacient\@tq ieSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |

savo gydytoja ar vaistininka. @
Kas yra Zurampic ir kam jis v@as?

Zurampic — tai vaistas, kuris skiria dagra sergantiems suaugusiesiems, siekiant sumazinti
padidéjusj Slapimo rigsties kiekj u)yje. Jis vartojamas kartu su ksantino oksidazés inhibitoriumi
(kitos rasies vaistu nuo poda & kai vieno ksantino oksidazés inhibitoriaus nepakanka Slapimo
rigsties kiekiui kontrolium'\%
% ypac kojy pirSty sanariuose, ir apie juos kaupiasi Slapimo rgsties
u

Sergant podagra, san
p q ir tinima.

kristalai, o tai suk

Zurampic sudeét ra veikliosios medZziagos lesinurado.

Kaip a@ Zurampic?

ZuramWc tiekiamas 200 mg tableciy forma. Rekomenduojama dozé yra 200 mg kartg per parq; vaistas
vartojamas is$ ryto, tuo pat metu kaip vaistas su ksantino oksidazés inhibitoriumi, pvz., alopurinoliu
arba febuksostatu.

Visg dieng pacientai turi vartoti daug skysciy. Jeigu gydymas ksantino oksidazeés inhibitoriumi
nutraukiamas, tuo pat metu taip pat bitina nutraukti gydyma Zurampic.
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Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Zurampic?

Veiklioji Zurampic medziaga lesinuradas padeda pasalinti $lapimo riigstj i$ organizmo. Sis vaistas taip
veikia blokuodamas inkstuose esantj baltyma, vadinama Slapimo riigsties nesSikliu—1 (angl. URAT1).
Paprastai URAT1 suteikia galimybe tam tikram Slapimo riigsties kiekiui sugrizti j kraujotaka po to, kai
inkstai isfiltruoja krauja. Blokuojant URAT1, su Slapimu pasisalina daugiau Slapimo rligsties ir kraujyje
jos lieka maziau.

Zurampic vartojamas kartu su ksantino oksidazés inhibitoriumi, pvz., alopurinoliu arba febuksoggatu.
Ksantino oksidazés inhibitoriai slopina sSlapimo rigsties gamyba Zzmogaus organizme. Taigi,

ksantino oksidazeés inhibitoriumi papildzius Zurampic, Slapimo rigsties kiekis kraujyje da

sumazéja. Dél to Slapimo riigstis nebesikaupia sgnariuose, kur ji gali sukelti skausma, @ﬁr pazeisti

sgnarius. 0.

Kokia Zurampic nauda nustatyta tyrimuose? Q

Zurampic buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose daly, &per 1 200 podagra
sergandiy suaugusiyju, kurie ankséiau buvo gydomi alopurinoliu. Siems ientams nepakako vieno
alopurinolio Slapimo riigsties kiekiui kraujyje kontroliuoti, ir tyrim@ﬁio e jis buvo didesnis nei

60 mg/I. Atliekant Siuos tyrimus, buvo lyginamas gydymo al‘o@ u poveikis pacientams, kai jis
papildomas Zurampic arba placebu (preparatu be veikliosi \ Zlagos). Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty, kuriy kraujyje Slapimo rugéties‘kig r 6 gydymo ménesius sumazejo iki
mazesnés nei 60 mg/I ribos, skaitius. Gydyma alopurj 3\ apildzius karta per parg vartojama
Zurampic 200 mg doze, gydymas buvo veiksminga roc. (222 i$ 405) pacienty. Pacienty, kurie, be
alopurinolio, papildomai vartojo placeba, grupeje poveikis pasireiSké 26 proc. (104 is 407)

pacienty. %

Treciame pagrindiniame tyrime dalyvav uaugusieji, kuriems buvo nustatytas bent vienas
iSmatuojamo dydzio tofusas (didelis 0 rigsties darinys sgnaryje ar apie sgnarj arba po oda) ir
padidéjes Slapimo riigsties kiekis Jga®yje (daugiau kaip 80 mg/l — nevartojant vaisty nuo podagros ir
daugiau kaip 60 mg/I — nepaix ydymo alopurinoliu arba febuksostatu). Pirmiausia tris savaites
pacientai buvo gydomi vien sostatu, véliau — febuksostatu su Zurampic arba placebu.

Pagrindinis veiksmingu lis buvo pacientuy, kuriy kraujyje Slapimo rigsties kiekis per 6 gydymo
meénesius sumazejo ije nés nei 50 mg/I ribos, skaiCius. Apskritai, gydymas karta per parg skiriant
Zurampic 200 mg o uvo veiksmingas 57 proc. (60 iS 106) pacienty. Placebo grupéje toks poveikis
pasireiske 47 pibg?4 1 iS 109) pacienty. Kalbant tik apie tuos pacientus, kuriems nepakako vieno
febuksosta@( nt pakankamai sumazinti Slapimo rlgsties kiekj kraujyje, vartojant Zurampic,
Slapim r@ kiekis kraujyje iki maziau nei 50 mg/l sumazéjo 44 proc. (26 i 59) pacienty kraujyje,
oV i lacebg — 24 proc. (12 i$ 51) pacienty kraujyje.

Kokia rizika siejama su Zurampic vartojimu?

DaZzniausi Zurampic Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra gripas,
galvos skausmas, rémuo ir skrandZio sulciy pakilimas iki burnos (gastroezofaginio refliukso liga) bei
kraujo tyrimu patvirtintas padidéjes kreatinino kiekis kraujyje (inksty veiklos rodiklis). Sunkiausios
nepageidaujamos reakcijos buvo inksty nepakankamumas, sutrikusi inksty veikla ir inksty akmenlige;
jos pasireiSké maziau nei 1 pacientui i$ 100. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Zurampic, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.
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Pacientams negalima vartoti Zurampic, jeigu jiems diagnozuotas naviko lizés sindromas (vézio gydymo
komplikacija, kurig sukelia sparciai yrancios vézinés lastelés) arba paveldima liga, vadinama Lescho-
Nyhano sindromu; sergant abiem ligomis, Slapimo ragsties kiekis kraujyje padidéja. Taip pat Zurampic
negalima vartoti pacientams, turintiems labai sunkiy inksty veiklos sutrikimy, ir pacientams, kuriems
persodintas inkstas. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Zurampic buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Zurampic nauda yra
didesné uz jo keliama, rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Kartu su ksantino oksidazés
inhibitoriumi vartojamas Zurampic sumazino Slapimo rigsties kiekj kraujyje podagra sergantie%
pacientams, kuriems nepakako vieno ksantino oksidazés inhibitoriaus padidéjusiam Slapirgo es
kiekiui kraujyje kontroliuoti. Laikui bégant, matomy Slapimo rigsties dariniy nebeliko vi

pacienty, kurie tesé gydyma Zurampic ir febuksostatu, organizme ir podagros priepu rtojosi
maziau pacienty. Tokie pavojai kaip inksty pazeidimas arba Sirdies negalavimai ap Kreparato
informaciniuose dokumentuose.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy il@sminga
Zurampic vartojima?

Taikant gydyma Zurampic, paciento inksty veikla bus nuolat tikr’u@ o gydytojas patars pacientams
dienos metu vartoti daug skysciy ir visada vartoti Zurampiceagt alopurinoliu arba febuksostatu,

nes tai padeda iSvengti Zurampic sukeliamo inksty pazeidi
.

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Zurampic vartojima,
planu, | Zurampic preparato charakteristiky santra
saugumaq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy t

as rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
akuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
W mMtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Zurampic prekiaujanti bendrové atliks tyri % iStirty Sirdies, kraujotakos arba inksty veiklos
sutrikimy pavojy Zurampic gydomiems %fams, ypac tiems, kuriems anksciau pasireiSké tokie
sutrikimai. Taip nuspresta dél to, kad@q sutrikimy atvejy buvo nustatyta taikant gydyma Zurampic.

ISsamesne informacija galima ra{ i#kos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apﬂ@ rampic

s leidimo suteikimo data> suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj

Europos Komisija <ri

Zurampic rinkodar& Wlima.

ISsamy Zu AR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: e opa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informaN pie gydyma Zurampic rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo

gydyiNjo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-mm.
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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
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