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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Zurampic @
lezynurad

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr, Q)zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Zurampic. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celQ)przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w lgbraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotycz@ tosowania leku Zurampic.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat st @%ia leku Zurampic nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z Iekarze@@o farmaceuta.
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Co to jest produkt Zurampic i Vé@(im celu sie go stosuje?

Zurampic to lek stosowany u doros’r??ﬁ\dnq moczanowg W celu zmniejszenia stezenia kwasu

moczowego we krwi. Stosuje sie skojarzeniu z inhibitorem oksydazy ksantynowej, innym lekiem
stosowanym w leczeniu dny meq;anowej, jezeli sam inhibitor oksydazy ksantynowej nie wystarcza do
osiggniecia docelowego stegey¥a kwasu moczowego.

Przyczyng dny mocza@ﬁ jest odktadanie sie krysztatow kwasu moczowego w stawach i okolicy
stawow, w szczegél@ I palcéw stop, co powoduje bdl i obrzek.

Lek zawiera su\%;k:je czynng lezynurad.

Jak s@aé produkt Zurampic?

Zg Ic jest dostepny w postaci tabletek 200 mg. Zalecana dawka wynosi 200 mg raz na dobe, rano,
i powinna by¢ przyjmowana o tej samej porze razem z dawkg inhibitora oksydazy ksantynowej tj.
allopurynolu lub febuksostatu.

Pacjenci powinni przyjmowac duze ilosci ptynéw w ciagu dnia. W przypadku przerwania leczenia
inhibitorami oksydazy ksantynowej nalezy jednoczesnie przerwac stosowanie leku Zurampic.
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Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak dziata produkt Zurampic?

Substancja czynna zawarta w leku Zurampic, lezynurad, pomaga usuwac¢ kwas moczowy z organizmu.
Mechanizm dziatania polega na blokowaniu biatka transportera kwasu moczowego-1 (URAT1) w
nerkach. W normalnych warunkach URAT1 umozliwia zawrdcenie pewnych ilosci kwasu moczowego z
powrotem do krwi po odfiltrowaniu go przez nerki. Blokowanie biatka URAT1 powoduje, ze z moczem
wydalane jest wiecej kwasu moczowego i mniej pozostaje go we krwi.

Zurampic stosuje sie w skojarzeniu z inhibitorem oksydazy ksantynowej, np. allopurynolem lub ’\.0
febuksostatem. Inhibitory oksydazy ksantynowej ograniczajq wytwarzanie kwasu moczoweg
organizmie. Dlatego dotaczenie produktu Zurampic do leczenia inhibitorem oksydazy ksant Qwej
pozwala na dalsze zmniejszenie stezenia kwasu moczowego. Zapobiega to odktadaniu s@dﬁlasu
moczowego w stawach, ktére moze powodowac bdl, obrzek i uszkodzenie stawdw. .\Q
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Jakie korzysci ze stosowania produktu Zurampic zaobserg&(/ano w
badaniach? "oll/

Zurampic byt badany w dwdch badaniach gtéwnych, w ktérych uczest to ponad 1 200 dorostych
pacjentéw z dng moczanowg leczonych uprzednio allopurynolem. U @cjentéw tych stosowanie samego
allopurynolu nie byto wystarczajace do odpowiedniego zmniejsz stezenia kwasu moczowego we
krwi, ktére na poczatku badania wynosito powyzej 60 mg/Iii:r(a(V badaniach tych poréwnywano skutki
skojarzenia leku Zurampic lub placebo (leczenia obojetne leczeniem allopurynolem. Podstawowym
kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentow, u ych stezenie kwasu moczowego we krwi
spadto ponizej 60 mg/litr po 6 miesigcach leczenia. aczenie leku Zurampic w dawce 200 mg raz na
dobe byto skuteczne u 55% (222 z 405) pacjentc’@% pacjentéw, ktorzy w skojarzeniu z allopurynolem
przyjmowali placebo, odsetek ten wynosit 26°o<a04 z 407).

W trzecim badaniu gtdwnym uczestniczy’r@ﬁi dorostych pacjentow z obecnoscig co najmniej jednego
mierzalnego guzka dnawego (duzego;zl/@u kwasu moczowego umiejscowionego w stawie lub jego
okolicy badz pod skérq) i wysokim§%zeniem kwasu moczowego we krwi (powyzej 80 mg/litr bez
leczenia przeciwko dnie moczanpw®j lub powyzej 60 mg/litr pomimo leczenia allopurynolem lub
febuksostatem). Pacjentéwsgn erw leczono samym febuksostatem przez trzy tygodnie, a nastepnie
febuksostatem w skojarzeRilFz lekiem Zurampic lub z placebo. Podstawowym kryterium oceny
skutecznosci byta Iiczb@ﬁjentéw, u ktorych stezenie kwasu moczowego we krwi spadfo ponizej

50 mg/litr po 6 mi ach leczenia. Zasadniczo, lek Zurampic w dawce 200 mg raz dziennie byt
skuteczny u 570/(% z 106) pacjentéw. Dla poréwnania, u pacjentéw przyjmujacych placebo odsetek
ten wynosit 7@(51 ze 109). W grupie pacjentéw, u ktérych nie osiggnieto wystarczajgco niskiego
stezeniiéj%su moczowego we krwi w wyniku leczenia samym febuksostatem, stezenie to spadto do
ponizej mg/litr u 44% (26 z 59) pacjentéw przyjmujacych Zurampic i u 24% (12 z 51) pacjentow
p@@jqcych placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Zurampic?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zurampic (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 osdb) to: grypa, bdl gtowy, zgaga i (choroba refluksowa zotadka i przetyku) zarzucanie kwasnej
tresci zotadkowej do przetyku oraz zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi wykazane w badaniach
laboratoryjnych (marker czynnosci nerek). Najciezsze dziatania niepozadane w postaci niewydolnosci
nerek, zaburzen czynnosci nerek oraz kamicy nerkowej wystepowaty u mniej niz 1 pacjenta na 100.
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Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Zurampic znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Nie wolno przyjmowac leku Zurampic, jezeli u pacjenta wystepuje zespdt rozpadu guza (powiktanie
spowodowane szybkim rozpadem komoérek nowotworowych w czasie leczenia przeciwnowotworowego)
lub rzadka choroba dziedziczna — zespdt Lescha-Nyhana, poniewaz w obu tych przypadkach wystepuje
zwiekszone stezenie kwasu moczowego we krwi. Leku Zurampic nie wolno takze przyjmowac, jezeli
czynnos$¢ nerek u pacjenta jest znacznie zaburzona lub jezeli pacjent ma przeszczepiong nerke. Petny
wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

»

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Zurampic? \O

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci @
stosowania produktu Zurampic przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stos@nia w UE.
W skojarzeniu z inhibitorem oksydazy ksantynowej Zurampic zmniejsza stezenie kW{@ moczowego we
krwi u pacjentéow z dng moczanowgq, u ktdrych sam inhibitor oksydazy ksantynow ie wystarcza do
osiggniecia docelowego stezenia kwasu moczowego we krwi. Z czasem widocz@; 0ogi kwasu
moczowegdo znikajg u coraz wiekszej liczby pacjentéw kontynuujacych lecz ekiem Zurampic i
febuksostatem; mniej pacjentdw ma tez zaostrzenia dny moczanowej. zenia takie jak
uszkodzenie nerek lub dolegliwosci dotyczace serca zostaty opisane@kach informacyjnych.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnieQ@ bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Zurampic\?b

Czynnos$¢ nerek pacjenta bedzie podlegata regularnem \gfmitorowaniu w toku leczenia produktem
Zurampic; lekarz zaleci pacjentowi przyjmowanie @wiedniej ilosci ptyndw w ciggu dnia i
przyjmowanie leku Zurampic zawsze fgcznie z aII@ rynolem lub febuksostatem, co pomaga
zapobiegac¢ uszkodzeniu nerek w zwigzku zeétQ)waniem leku Zurampic.

W celu zapewnienia mozliwie najbezpiecz@zego stosowania produktu Zurampic opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o teyi/th w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Zu§?pic zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroZnoéci/Y/b igzujace personel medyczny i pacjentéw.

Firma wprowadzajaca ZuraT@?c) do obrotu przeprowadzi badanie dotyczace ryzyka choréb sercowo-
naczyniowych i choréb k u pacjentéw przyjmujacych produkt Zurampic, w szczegolnosci u
pacjentéw z takimi DTgami w wywiadzie. Jest to spowodowane tym, ze choroby takie wystapity w
toku leczenia pro em Zurampic.

Wiecej inforgq?gf znajduje sie w streszczeniu planu zarzgdzania ryzykiem.
Inne @%rmacje dotyczace produktu Zurampic:

W%iu <data wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu> Komisja Europejska przyznata
pozwolenie na dopuszczenie produktu Zurampic do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Zurampic
znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Zurampic nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003932/human_med_001963.jsp
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