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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zurampic
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Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums p ampic. Taja ir paskaidrots,
ka agentdra ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét EiB ientba un sniegtu lietosanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Zur ietoSanu.

Lai iegdtu praktisku informaciju par Zurampic lietosanu, p{@ﬂe jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija

vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu. :

o

Kas ir Zurampic un kapéc tas Iieto?Q

Zurampic ir zales, ko lieto podagras érgﬁ\sqwai pieaugusajiem pacientiem, lai samazinatu paaugstinato
urinskabes limeni asinis. Tas lieto k cija ar ksantina oksidazes inhibitoru — citu zaju veidu
podagras arstésanai, kad nav iespi&ws pietiekami kontrolét urinskabes Iimeni seruma, lietojot
ksantina oksidazes inhibitoru @u pasu.

Podagra rodas, urinskéb\%m uzkrajoties kristalu veida locitavas un ap tam, 1pasi kaju pirkstos,
kas izraisa sapes u px/% u.
Zurampic satur alg\belu lesinuradu.

Ka lieto Zurampic?
Zurampic ir pieejamas 200 mg tablet€s. Ieteicama deva ir 200 mg vienu reizi diena vienlaikus ar
ksantina oksidazes inhibitora, t. i., allopurinola vai febuksostata, rita devu.

Pacientiem dienas laika jadzer daudz skidruma. Partraucot arstéSanu ar ksantina oksidazes inhibitoru,
japartrauc ari Zurampic lietoSana.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka Zurampic darbojas?

Zurampic sastava esosa aktiva viela lesinurads palidz no organisma izvadit urinskabi. Tas darbojas,
inhib&jot nierés olbaltumvielu, ko dévé par ,urinskabes transportieri-1” (URAT1). URAT1 parasti lauj
noteiktai urinskabes dalai, kas izdalljusies caur nierém, atgriezties asinis. Inhib&jot URAT1, tiek
palielinata urinskabes ekskrécija urina un tadéjadi pazeminas urinskabes limenis asinis.

Zurampic lieto kombinacija ar ksantina oksidazes inhibitoru, pieméram, allopurinolu vai febuksostatu.
Ksantina oksidazes inhibitori samazina urinskabes veidosanos organisma. Tad&jadi, pievienojot
Zurampic arstésana ar ksantina oksidazes inhibitoru, urinskabes limenis samazinas vél vairak. Lidz ar
to tiek novérsta urinskabes uzkrasanas locitavas, kur ta var izraisit sapes, pietikumu un locitavu
bojajumu.

Kadas bija Zurampic prieksrocibas sajos pétijumos?

Zurampic pétija divos pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 1200 pieaugusos pa tus ar podagru,
kas ieprieks tika arstéti ar allopurinolu. Lietojot allopurinolu vienu pasu, nevarg iekami kontrolet
urinskabes [imeni asinis, kas pé&tijuma sakuma bija virs 60 mg/I. Sajos PSA] salidzinaja zalu
iedarbibu ar allopurinolu arstétiem pacientiem, pievienojot Zurampic vaj bo (fiktiva arstésana).
Galvenais iedarbibas raditajs bija to pacientu skaits, kuriem urinskab enis asinis samazinajas zem
60 mg/l péc 6 ménesu arstéSanas. Zurampic, lietota 200 mg d vﬁ\'@eiz diena, pievienosana
terapijai izradijas iedarbiga 55 % (222 no 405) pacientu. Sie ?Q l[idzinami ar 26 % (104 no 407)
pacientu, kas san€éma placebo kombinacija ar allopurinolu. @

TresSaja pamatpétijuma tika iesaistiti 324 pieaugusie pagien®, kam bija nosakams vismaz viens tofs
(ievérojami urinskabes nogulsné&jumi locitava vai ap i zem adas) un paaugstinats urinskabes
[imenis asinis (vairak neka 80 mg/I, nelietojot z3 agras arstésanai, vai virs 60 mg/l, neraugoties
uz arstésanu ar allopurinolu vai febuksostatu). Wephms tris nedélas pacienti tika arstéti ar
febuksostatu vienu pasu un péc tam ar feb@statu kombinacija ar Zurampic vai placebo. Galvenais
iedarbibas raditajs bija to pacientu skatg) em urinskabes limenis asinis samazinajas zem 50 mg/I

péc 6 ménesu arstésanas. Kopuma zgr, ic, lietota 200 mg deva vienreiz diena, pievienosana
terapijai izradijas iedarbiga 57 % 106) pacientu. Sie dati ir salidzinami ar 47 % (51 no 109)
pacientu, kas lietoja placebo. értéjot pacientus, kuriem urinskabes [imenis asinis nebija pietiekami
samazinajies arstésana ar fj statu vienu pasu, ar Zurampic arstétiem pacientiem limenis
samazinajas lidz maza‘} 0 mg/l 44 % (26 no 59) pacientu, salidzinot ar 24 % (12 no 51)
pacientu, kuri lietoj 0.

Kads risks past¥v, lietojot Zurampic?

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas arstéSana ar Zurampic (var ietekmét ne vairak neka 1
pacientu no 10) ir gripa, galvassapes, grémas un gastroezofageala atvilna slimiba (kunga skabe, kas
nonak mutes dobuma), un palielinats kreatinina daudzums asinis — redzams asins analizés (nieru
funkcijas raditajs). Vissmagakas noverotas blakusparadibas bija nieru mazspé&ja, pavajinata nieru
darbiba un nierakmeni, kas ietekmé&ja ne vairak ka 1 pacientu no 100. Pilns visu Zurampic izraisito
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Zurampic nedrikst lietot pacienti, kam ir audzg&ja sabruksanas (lizes) sindroms (komplikacija sakara ar
strauju véza Stnu sabrukSanu véza arstésanas laika) vai reta iedzimta slimiba LeSa-Nihana sindroms,
jo abos gadijumos paaugstinas urinskabes limenis asinis. Zurampic nedrikst lietot ari pacienti ar
pavajinatu nieru darbibu vai pacienti, kam veikta nieru transplantacija. Pilns ierobeZojumu saraksts
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapec Zurampic tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Zurampic, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu regdistracijas apliecibu ES. Lietojot Zurampic kombinacija ar ksantina oksidazes
inhibitoru, tika pazeminats urinskabes limenis asinis pacientiem ar podagru, kuriem urinskabes limenis
nebija pietiekami kontroléts, lietojot ksantina oksidazes inhibitoru vienu pasu. Laika gaita palielinajas
pacientu skaits, kam pazuda redzamie urinskabes nogulsn&jumi, turpinot arstésanu ar Zurampic un
febuksostatu, un samazinajas to pacientu skaits, kam atkartojas podagras Iekmes. Riski, kas saistiti,
pieméram, ar nieru bojajumiem vai sirds darbibas traucéjumiem, noraditi zalu apraksta.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Zurampic lietosanu?

ArstéSanas laika ar Zurampic regulari jauzrauga pacienta nieru darbiba, un arstam ir jasniedz
noradijumi pacientam uznemt pietiekamu skidruma daudzumu diena un vienmér ienemt Zurampic
kopa ar allopurinolu vai febuksostatu, kas palidz noverst Zurampic izraisitus nieru onéjumus.

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Zurampic lietoSanu, ir izstradats riska pér\% s plans.
Pamatojoties uz So planu, Zurampic zalu apraksta ietverta droSuma inforpgagln a arl lietosanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselib {pes specialistiem un
pacientiem. (

Uznémumam, kas tirgo Zurampic, javeic pétijums par risku saglj ‘@irds, asinsrites vai nieru
darbibas trauc&jumiem pacientiem, kuri tika arstéti ar Zuramgj ypasi tiem pacientiem, kuriem
ieprieks bija $adi traucéjumi. Tas jadara tadél, ka Sie traugg tika konstatéti arstéSanas laika ar
Zurampic. {

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas D%'kgpsavilkumé.
Cita informacija par Zurampic Q
Eiropas Komisija <redistracijas apliech‘a\&doéanas datums> izsniedza Zurampic registracijas

apliecibu, kas deriga visa Eiropas S a.
a §

Pilns EPAR un riska parvaldibas _plan®kopsavilkums preparatam Zurampic atrodams agentiras timekla

vietné: ema.europa.eu/Find

ine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka

informacija par érstééan\ rampic ir atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu ( ceitu.

So kopsavilkumu pédég reizi atjaunindja MM.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
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