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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku A®

Zurampic

lesinurad $

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjong (@T\Z'ﬁal Zurampic. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-a ' zzjoni taghha fl-UE u I-
kundizzjonijiet tal-uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovd{ } ultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Zurampic.

Ghal informazzjoni prattika fuq l-uzu ta’ Zurampic, iI—pﬁz@handhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

*
N
X’inhu Zurampic u ghal xiex jia&a?
Zurampic huwa medic¢ina uzata fl-ade{tig!I-gotta sabiex tnagqas il-livelli gholjin tal-acidu uriku fid-
demm. Dan jintuza f'kombina;zjm inibitur tal-ksantina ossidazi, tip iehor ta' medicina ghall-gotta,
meta l-inibitur tal-ksantina OE'&' ahdu mhuwiex kapaci jikkontrolla bizzejjed il-livelli tal-acidu
uriku.

Il-gotta tirrizulta minn £~ mulazzjoni ta' kristalli tal-ac¢idu uriku gewwa u madwar il-gogi,
specjalment fis-swall® t™s-saqajn, li jikkawzaw ugigh u nefha.

Zurampic fih i &s&nza attiva lesinurad.
Kif jinté urampic?

IC huwa disponibbli bhala pilloli ta' 200 mg. 1d-doza rakkomandata hija ta' 200 mg darba

um, mehuda filghodu fl-istess hin ta' medicina tal-inibitur tal-ksantina ossidazi bhal allopurinol jew
febuxostat.

Il-pazjenti ghandhom jixorbu hafna fluwidi matul il-jum. Jekk il-kura bl-inibitur tal-ksantina ossidazi
tigi interrotta, il-kura b'Zurampic ghandha tigi interrotta fl-istess hin.
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Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jahdem Zurampic?

Is-sustanza attiva f'Zurampic, il-lesinurad, tghin fl-eliminazzjoni tal-ac¢idu uriku mill-gisem. Dan
taghmlu billi tibblokka proteina li tissejjah 'trasportatur tal-acidu uriku-1' (URAT1) fil-kliewi. URAT1
normalment thalli ftit acidu uriku jmur lura fid-demm wara li I-kliewi iffiltrawh ‘il barra. Permezz tal-
ibblukkar tal-URAT1, jigi eliminat aktar acidu uriku fl-awrina u jibga' angas fid-demm.

Zurampic jintuza f'kombinazzjoni ma' inibitur tal-ksantina ossidazi bhal allopurinol jew febuxostat. \'
inibituri tal-ksantina ossidazi jnaqqsu I-produzzjoni tal-ac¢idu uriku fil-gisem. Ghaldagstantm, i2-'i®'
ta' Zurampic mal-kura b'inibitur tal-ksantina ossidazi tkompli tbaxxi I-livelli tal-a¢idu uriku. Dgn
jipprevjeni I-akkumulazzjoni tal-acidu uriku fil-gogi fejn jista' jikkawza I-ugigh, in-nefha u
gogi.

X'benefi¢cji wera Zurampic f'dawn l-istudji? é\'

Zurampic kien studjat f'zewg studji ewlenin li involvew 'il fug minn 1,200 adl@—gotta li gabel kienu
kkurati b'allopurinol. Il-livell tal-ac¢idu uriku fid-demm taghhom ma kienxaikkontrollat bizzejjed

studji gabblu I-effett taz-
gourinol. 1l-kejl ewlieni tal-

fil-

b'allopurinol biss u kien ‘il fug minn 60 mg/litru fil-bidu tal-istudju. Qa
zieda ta' Zurampic jew placebo (kura finta) mal-kura tal-pazjenti b
effikacja kien in-numru tal-pazjenti li I-livell tal-acidu uriku fid-
wara 6 xhur ta' kura. Iz-zieda ta' 200 mg ta' Zurampic dar®g

405) tal-pazjenti. Dan tqabbel ma' 26% (104 minn 402) zjenti li hadu placebo flimkien ma'

allopurinol.

It-tielet studju ewlieni involva 324 adult li kellhem @nqas tofus wiehed li seta' jitkejjel (depozitu
kbir ta' acidu uriku gewwa jew madwar goglje til-gilda) u b'livelli ta' ac¢idu uriku fid-demm gholjin
('il fug minn 80 mg/litru minghajr medici lI-gotta jew ‘il fug minn 60 mg/litru minkejja I-kura
b'allopurinol jew febuxostat). ll-pazjentig- el gew ikkurati b'febuxostat biss ghal tliet gimghat
imbaghad b'febuxostat flimkien mg' ] ampic jew placebo. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-
numru tal-pazjenti li I-livell tal—a@ tku fid-demm taghhom nizel taht 50 mg/litru wara 6 xhur ta'
kura. B'mod generali, 200 m¢ N ampic darba kuljum kienet effettiva f'57% (60 minn 106) tal-
pazjenti. Dan tgabbel ma' 4 % 51 minn 109) tal-pazjenti li nghataw placebo. Meta wiehed ihares biss
lejn pazjenti li I-livell tal—@ uriku fid-demm taghhom ma nizilx bizzejjed bil-kura b'febuxostat
wahdu, il-livell naqa@anqas minn 50 mg/litru f'44% (26 minn 59) tal-pazjenti li kienu ged jiehdu
Zurampic meta rw:) I'ma’ 24% (12 minn 51) tal-pazjenti li kienu ged jiehdu placebo.

kji assoc¢jati ma’ Zurampic?

X’inhu

L-effet rbdarji I-aktar komuni b'Zurampic (li jistghu jaffetwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma

i , ugigh ta' ras, hrug ta' stonku (marda ta' rifluss gastroesofagali) u acidu tal-istonku li jerga'
fil-halq, u testijiet tad-demm li juru zieda fil-livelli tal-krejatinina fid-demm (markatur tal-funzjoni

talxliewi). Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar serji kienu I-insuffi¢jenza tal-kliewi, tnaqqis fil-funzjoni tal-

kliewi, u gebel fil-kliewi, li affetwaw anqas minn pazjent 1 minn kull 100. Ghal-lista shiha tal-effetti

sekondarji kollha rrappurtati b’Zurampic, ara I-fuljett ta’ taghrif.

ll-pazjenti ma ghandhomx jiehdu Zurampic jekk ibatu minn sindrome tal-lysis tat-tumur
(komplikazzjoni minhabba t-tkissir malajr ta' celluli tal-kancer waqt il-kura tal-kancer) jew marda
ereditarja serja li tissejjah is-sindrome ta' Lesch-Nyhan, fejn it-tnejn li huma jghollu I-livelli tal-acidu
uriku fid-demm. Pazjenti b'funzjoni dghajfa hafna tal-kliewi jew li kellhom trapjant tal-kliewi ukoll ma
ghandhomx jiehdu Zurampic. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghalfejn gie approvat Zurampic?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li [-beneficcji
ta’ Zurampic huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Ikkombinat
ma' inibitur tal-ksantina ossidazi, Zurampic nagqas il-livelli tal-ac¢idu uriku fid-demm f'pazjenti bil-gotta
fejn il-livell tal-acidu uriku gholi fid-demm taghhom ma kienx ikkontrollat bizzejjed b'inibitur tal-
ksantina ossidazi. Maz-zmien, depoziti vizibbli ta' acidu uriku ghebu f'numru dejjem ikbar ta' pazjenti li
komplew bil-kura b'Zurampic u febuxostat, u angas pazjenti kellhom rikorrenza ta' attakki tal-gotta.
Riskji bhal hsara fil-kliewi jew problemi tal-galb huma indirizzati fl-informazzjoni tal-prodott.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Zurampit;b

L g
lI-funzjoni tal-kliewi tal-pazjent sejra tigi mmonitorjata b'mod regolari waqt il-kura b'Zur 1& t-

tabib sejjer jaghti parir lill-pazjent sabiex jiehu bizzejjed fluwidi matul il-jum u li de'jeQ u Zurampic
ma' jew allopurinol jew febuxostat, li jghin sabiex jipprevjeni I-hsara fil-kliewi min & pic.

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Zurampic jintuza bl od sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u [* tt ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Zurampic, inkluzi I-prekawzjarljet xierga li jridu jkunu

segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

ll-kumpanija li tgieghed lil Zurampic fis-suq sejra twettaq studj Qr—riskju ta' disturbi tal-qalb, tac-
cirkolazzjoni jew tal-kliewi f'pazjenti kkurati b'’Zurampic, b’ i
diga batew minn disturbi bhal dawn. Dan minhabba li daw:

kolari f'dawk li fil-passat kienu
turbi sehhew waqt il-kura
b'Zurampic. 4

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan @wni tar-riskju.
*
Informazzjoni ohra dwar Zuramq:\\

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazz at-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal

Zurampic fil-<data tal-hrug taI-AwutoQ\zzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq>
.

L-EPAR shih u s-sommarju t '@-gestjoni tar-riskju ghal Zurampic jinstabu fis-sit web tal-
Adenzija: ema.europa.eu/Fi icine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal
aktar informazzjoni rigw lra b’Zurampic, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
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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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