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Wilzin
cynk

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki dla pacjenta (rowniez stanowiqcej czes¢ EPAR) badz
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czesé
EPAR).

Co to jest Wilzin?
Wilzin jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynna cynk. Preparat jest dostepny w postaci kapsutek
(niebieskie: 25 mg; pomaranczowe: 50 mg).

W jakim celu stosuje si¢ Wilzin?

Wilzin stosuje si¢ w leczeniu choroby Wilsona. Choroba Wilsona to rzadka choroba dziedziczna
objawiajaca sig¢ brakiem enzymu potrzebnego do usuwania z organizmu miedzi zawartej w pokarmie.
Prowadzi to do nadmiernego gromadzenia si¢ miedzi w organizmie, najpierw w watrobie, a nastgpnie
w innych organach, takich jak oczy i mozg. Wywoluje to rozne choroby, w tym choroby watroby i
uszkodzenie uktadu nerwowego.

Poniewaz liczba pacjentow z choroba Wilsona jest niska, choroba ta jest uwazana za rzadko
wystepujaca, zatem w dniu 31 lipca 2001 r. preparat Wilzin uznano za ,,lek sierocy” (lek stosowany w
rzadkich chorobach).

Lek jest dostepny wytacznie na receptg.

Jak stosowaé Wilzin?

Leczenie preparatem Wilzin powinien rozpoczyna¢ lekarz posiadajacy doswiadczenie w leczeniu
choroby Wilsona.

Zalecana dawka u dorostych to 50 mg trzy razy na dobe. U dzieci stosuje si¢ zmniejszona dawke.
Wilzin nalezy przyjmowac na pusty zotadek, na przynajmniej 1 godzing przed positkiem lub 2-3
godziny po positku. Wilzin przeznaczony jest do dugotrwatego stosowania. Pacjenci zmieniajacy
leczenie z czynnika chelatujacego (inny rodzaj leku przeciw chorobie Wilsona) na preparat Wilzin
powinni nadal przyjmowac czynnik chelatujacy przez dwa do trzech tygodni po rozpoczgciu
przyjmowania preparatu Wilzin, poniewaz Wilzin zaczyna dziata¢ dopiero po pewnym czasie.
Maksymalna dawka preparatu Wilzin wynosi 50 mg pig¢ razy dziennie. Dodatkowe informacje
znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

Jak dziala preparat Wilzin?

Substancja czynna preparatu Wilzin jest kation cynku (cynk o tadunku dodatnim), ktory blokuje
wchtanianie miedzi z diety. Dziatanie tej substancji polega na stymulowaniu wytwarzania w
organizmie bialka o nazwie metalotioneina w komoérkach wyScietajacych jelita. Biatko to wiaze si¢ z
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miedzia i zapobiega jej przenikaniu do krwi. Miedz jest nast¢pnie wydalana z organizmu wraz ze
stolcem. Z czasem ilo$¢ miedzi w organizmie zmniejsza si¢, co tagodzi objawy choroby. Cynk stosuje
si¢ w leczeniu choroby Wilsona od 1958 r.

Jak badano preparat Wilzin?

Jako ze cynk stosuje si¢ w leczeniu choroby Wilsona od wielu lat, firma przedstawita wyniki badan
pochodzace z opublikowane;j literatury. Ogotem dane na poparcie stosowania preparatu Wilzin
pochodzity od 255 pacjentéw z choroba Wilsona. Gtéwne badanie obejmowato 148 pacjentow
leczonych preparatem Wilzin, ale leku nie porownywano z innym leczeniem. Gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci byto wykazanie u pacjentow dostatecznej kontroli stezenia miedzi.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Wilzin zaobserwowano w badaniach?

Wykazano, ze Wilzin jest skuteczny w zmniejszaniu wchtaniania miedzi i zmniejszaniu stezenia
miedzi w organizmie. W badaniu gtéwnym u 91% ocenianych pacjentow (91 ze 100) w ciagu
pierwszego roku leczenia preparatem Wilzin wykazano dostateczng kontrolg stgzenia miedzi.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Wilzin?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Wilzin (obserwowane u 1-10
pacjentéw na 100) to podraznienie zotadka i zwigkszone st¢zenie enzymow we krwi (amylazy, lipazy i
fosfatazy alkalicznej). Podraznienie zotadka jest najbardziej nasilone przy pierwszej dawce porannej i
zanika po pierwszych kilku dniach leczenia. Pomocne moze okaza¢ sig przesunigcie pierwszej dawki
na pdzniejsze godziny poranne lub przyjecie dawki z positkiem o niskiej zawarto$ci biatka (np. migso).
Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem preparatu Wilzin znajduje si¢ w
ulotce dla pacjenta.

Preparatu Wilzin nie nalezy stosowac u 0sob, u ktéorych moze wystepowaé nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na cynk lub ktorykolwiek sktadnik preparatu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Wilzin?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zauwazyl, ze choroba Wilsona
jest choroba $miertelna, a inne leki stosowane juz w leczeniu choroby moga mie¢ powazne dzialania
niepozadane. Dlatego tez Komitet uznal, Ze korzysci ptynace ze stosowania preparatu Wilzin
przewyzszaja ryzyko w leczeniu choroby Wilsona. Komitet zalecil przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie preparatu Wilzin do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Wilzin:

W dniu 13 pazdziernika 2004 r. Komisja Europejska przyznata firmie Orphan Europe SARL
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Wilzin do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniu 13 pazdziernika 2009 r.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych na temat preparatu Wilzin
znajduje si¢ tutaj.
Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Wilzin znajduje sig tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 10-2009.
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