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Duzallo (alopurinol / lesinurad)
Um resumo sobre Duzallo e porque esta autorizado na UE O

O gue é Duzallo e para que é utilizado? . /1/@

O Duzallo é um medicamento utilizado em adultos com gota para reduzi &veis elevados de acido
ara controlar os niveis de

arico no sangue. E utilizado quando o alopurinol, por si s6, n&o é sufi
acido drico.

A gota resulta de uma acumulagédo de cristais de acido Urico nas% torno das articulacdes,
especialmente nos dedos dos pés, que provoca dor e in(?a

O Duzallo contém as substéncias ativas alopurinol e | d.

)
Como se utiliza Duzallo? . %

O Duzallo esta disponivel em comprimidgs h 200 ou 300 mg de alopurinol em associa¢cdo com
200 mg de lesinurad. A dosagem do D &e escolhida em funcdo da dose de alopurinol que o doente

esti a tomar. A dose recomendada § urn comprimido uma vez por dia, de manha.

Os doentes devem ingerir bast
receita médica. Para mais i

ua ao longo do dia. O medicamento s6 pode ser obtido mediante
atoes sobre a utilizacdo de Duzallo, consulte o Folheto Informativo ou
contacte o seu médico o

Como funciona@allo?

As duas sulstal

ativas de Duzallo funcionam de formas diferentes para prevenir a acumulacado de
acido urico:

e O lesinurad ajuda a eliminar o acido Urico do organismo bloqueando uma proteina chamada
“transportador de acido urico-1” (URAT1) nos rins. O URAT1 permite que o &cido Urico retorne ao
sangue apos os rins o terem filtrado. O bloqueio do URAT1 permite que uma maior quantidade de
acido Urico seja excretada na urina e que uma menor quantidade permaneca no sangue.

e O alopurinol reduz a produgédo de acido Urico no organismo blogueando uma enzima chamada
Xxantina oxidase, necessaria para fabricar o 4cido Urico no organismo. Ao reduzir a producao de
acido urico, o alopurinol pode reduzir os niveis de acido Urico no sangue e manté-los baixos,
impedindo a acumulacdo de cristais.
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O lesinurad esta autorizado na UE desde 2016 com o nome Zurampic. O alopurinol esta comercializado
na UE desde a década de 1960.

Quais os beneficios demonstrados pelo Duzallo durante os estudos?

Dois estudos principais mostraram que a associagdo de alopurinol com lesinurad pode ajudar a reduzir
os niveis de &cido Urico quando o alopurinol, por si s, ndo é suficiente.

Os dois estudos incluiram mais de 800 adultos com gota, cujos niveis de acido Urico no sangue eram
elevados (acima de 65 mg/litro) apesar do tratamento com alopurinol. A adigdo de lesinurad 200 mg
uma vez por dia ao tratamento permitiu que 55% dos doentes tivessem niveis abaixo de 60 mg/litro
ao fim de 6 meses. Este valor foi comparado com 26% dos doentes que receberam placebo (um
tratamento simulado) em associa¢cdo com alopurinol.

Além disso, foram realizados dois estudos para demonstrar que o Duzallo originava rﬁ?as
substancias ativas no sangue semelhantes aos obtidos quando as substancias ati\@

administradas separadamente. . $

Quais sao os riscos associados ao Duzallo? O

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Duzallo (que% afetar 1 em cada 10
pessoas) sao gripe, refluxo gastroesofagico (a4cido do estdmago @. e a boca), dor de cabeca e
niveis aumentados de creatinina (um marcador da funcéo repal) ervados em andalises ao sangue. As
reacBes adversas mais graves foram insuficiéncia renal,@' 8o da funcédo renal e pedras nos rins,
que afetaram menos de 1 em cada 100 doentes. Para gl ompleta dos efeitos secundarios
comunicados relativamente a Duzallo, consulte o Fothnformativo.

O Duzallo é contraindicado em doentes com r rave da funcéo renal, incluindo os que tém a
funcdo renal gravemente comprometida, qug.estay a fazer dialise ou receberam um transplante de
rim. Também é contraindicado em doenl& risco de sindrome de lise tumoral (uma complicacao
relacionada com a degradacéo rapida ?
sindrome de Lesch-Nyhan (uma do@ enética rara). Para a lista completa de restricées de
utilizac&o, consulte o Folheto In

ulas cancerosas durante o tratamento do cancro) ou

VO.

Porque esta Duzall&j@torizado na UE?
*

A Agéncia Europeia icamentos concluiu que os beneficios do Duzallo sdo superiores aos seus
riscos e que pode, rovado para utilizagdo na UE.
As substan as de Duzallo ja demonstraram ser eficazes quando tomadas em comprimidos

separados. DO estudos principais mostraram que o lesinurad em associacdo com o alopurinol reduzia
0s niveis de acido urico no sangue em doentes com gota para os quais o alopurinol, por si s6, ndo era

suficiente. A associacao das substancias ativas num unico comprimido tem a vantagem de simplificar o
tratamento. O perfil de seguranca de Duzallo é semelhante ao dos seus componentes individuais.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Duzallo?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Duzallo.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagcdo de Duzallo sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Duzallo séo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer a¢des necessarias para proteger os doentes.

Outras informac6es sobre Duzallo

Mais informacdes sobre Duzallo podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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