EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/3764/2016
EMEA/H/C/003932

Resumo do EPAR destinado ao publico

Zurampic 60
lesinurad . @
Y

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) ao Zurampic. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicament igh de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condic¢des de utilizagdo. Ngbm por finalidade fornecer

conselhos praticos sobre a utilizagcdo do Zurampic. 0
Informativo ou contactar o seu médico ou farma(iéuti

O gue é 0 Zurampic e para qug\’ hado?

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo do@c, os doentes devem ler o Folheto

O Zurampic é um medicamento utilj em adultos com gota para reduzir os elevados niveis de acido
arico no sangue. E utilizado em i#Fcdo com um inibidor da xantina oxidase, um outro tipo de
medicamento para a gota, qu o inibidor da xantina oxidase s6 por si ndo é capaz de controlar
suficientemente os niveis d 1O Urico.

.
A gota resulta de unmy lacdo de cristais de acido urico nas e em torno das articulagdes,
especialmente nos d @ dos pés, que provoca dor e inchago.

O Zurampic_co substancia ativa lesinurad.

Como se utiliza o Zurampic?

O Zurampic esta disponivel em comprimidos de 200 mg. A dose recomendada é de 200 mg uma vez
por dia, tomada de manh& ao mesmo tempo que um medicamento inibidor da xantina oxidase como o
alopurinol ou o febuxostato.

Os doentes devem ingerir bastantes liquidos ao longo do dia. Se o tratamento com o inibidor da
xantina oxidase for interrompido, o tratamento com o Zurampic deve também ser interrompido ao
mesmo tempo.
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O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como funciona o Zurampic?

A substancia ativa presente no Zurampic, o lesinurad, ajuda a eliminar o acido Urico do organismo
blogueando uma proteina chamada «transportador de acido Urico-1» (URAT1) nos rins. O URAT1
normalmente permite que uma certa quantidade de acido Urico retorne ao sangue apos 0s 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.

O Zurampic é utilizado em associagdo com um inibidor da xantina oxidase como o alopurinol ou o
febuxostato. Os inibidores da xantina oxidase reduzem a produc¢ao de acido Urico no organismo. Assim,
a associagédo do Zurampic ao tratamento com um inibidor da xantina oxidase permite uma reducao
adicional dos niveis de acido Urico. Esta agdo impede a acumulagdo de acido Urico n a@llagﬁes
onde pode causar dor, inchaco e lesdes. aé

Quais os beneficios demonstrados pelo Zurampic duran studos?

O Zurampic foi estudado em dois estudos principais que incluiram majs
ja tinham recebido tratamento com alopurinol. Os seus niveis sangui

0 adultos com gota, que
acido Urico ndo estavam

suficientemente controlados apenas com alopurinol e eram superi 60 mg/litro no inicio do estudo.
Estes estudos compararam o efeito da associa¢cdo do Zurampic o um placebo (tratamento simulado)
ao tratamento dos doentes com alopurinol. O principal para o de eficacia foi o nimero de doentes

em que se observou uma diminuigcdo do acido drico par inferiores a 60 mg/litro apés 6 meses de
tratamento. A associagdo de 200 mg de Zurampic urr? or dia foi eficaz em 55 % (222 de 405) dos
doentes. Comparativamente, a eficacia foi de 26{651 de 407) nos doentes que receberam o placebo

em associagdo com alopurinol. ¢
Um terceiro estudo principal incluiu 324 ad q\ tinham pelo menos um tofo (grande depésito de
acido drico numa articulagdo ou em tor esma ou sob a pele) mensuravel e niveis elevados de

60 mg/litro apesar do tratament lopurinol ou febuxostato). Os doentes foram primeiro tratados
apenas com febuxostato dural semanas e depois com febuxostato em associacdo com o
Zurampic ou um placebo. ipal parametro de eficacia foi o nimero de doentes em que se
observou uma diminu'@éq’ ido Urico para niveis inferiores a 50 mg/litro apés 6 meses de
tratamento. Globalm & Zurampic 200 mg uma vez por dia foi eficaz em 57 % (60 de 106) dos
doentes. Compargi nte, a eficacia foi de 47 % (51 de 109) nos doentes que receberam o placebo.
Considerando os doentes em que nédo se observou uma diminuicao suficiente do acido Urico com
o tratamen m febuxostato, o nivel de acido Urico diminuiu para niveis inferiores a 50 mg/litro em
44 % (26 de 59) dos doentes tratados com o Zurampic em comparagédo com 24 % (12 de 51) dos
doentes que receberam o placebo.

acido urico (superiores a 80 mg/IitroZ edicamentos para o tratamento da gota ou superiores a

Quais sao os riscos associados ao Zurampic?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Zurampic (que podem afetar 1 em cada 10
pessoas) sdo gripe, dor de cabecga, azia e refluxo gastroesofagico (acido do estbmago que sobe a boca)
e niveis aumentados de creatinina (um marcador da funcdo renal) observados em andlises ao sangue.
As reacfes adversas mais graves foram insuficiéncia renal, diminuicdo da func&o renal e pedras nos
rins, que afetaram menos de 1 em cada 100 doentes. Para a lista completa dos efeitos secundarios
notificados relativamente ao Zurampic, consulte o Folheto Informativo.
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O uso do Zurampic é contraindicado em doentes que sofram de sindrome de lise tumoral (uma
complicagdo devida a degradacao rapida de células cancerigenas durante o tratamento contra o cancro)
ou de uma doenca hereditaria rara designada sindrome de Lesch-Nyhan, ambas as quais aumentam os
niveis de acido urico no sangue. O uso do Zurampic é também contraindicado em doentes com fungédo
renal muito fraca ou que tenham recebido um transplante renal. Para a lista completa de restri¢cdes de
utilizacéo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Zurampic?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Zurampic sdo superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacado para utilizacdo na UE.
Associado com um inibidor da xantina oxidase, o Zurampic reduziu os niveis sanguineos de acido Urico
em doentes com gota cujos elevados niveis de acido Urico ndo estavam suficientemente trolados
com um inibidor da xantina oxidase. Ao longo do tempo, os depdsitos visiveis de aci

desapareceram em cada vez mais doentes que continuaram o tratamento com o ice
febuxostato, e menos doentes tiveram recorréncia de ataques de gota. Os rLsc como lesdes
renais ou problemas cardiacos sédo abordados na informagéo do medicame%

Que medidas estéao a ser adotadas para garantir a L@géo segura e eficaz
do Zurampic?

A funcao renal dos doentes sera monitorizada regularmente ra@o tratamento com o Zurampic e
os médicos irdo aconselhar os doentes a ingerirem Il'quiq,n
sempre o0 Zurampic com alopurinol ou febuxostato, o% a a prevenir lesdes renais devidas a

ientes durante o dia e a tomarem

Zurampic.

'

Foi desenvolvido um plano de gestao dos risc arantir a utilizacdo segura do Zurampic. Com
base neste plano, foram incluidas informac8gs deNgeguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo d pic, incluindo as precaucdes apropriadas a observar

pelos profissionais de saude e pelos d@ 4

A empresa que comercializa o Zu @ ira realizar um estudo sobre o risco de doencgas cardiacas,
circulatérias ou renais em doe tados com o Zurampic, em especial nos que sofreram
anteriormente dessas doen to deve-se ao facto de essas doencas terem ocorrido durante o
tratamento com o Zurgmgic

Podem ser encontra@(ormaqées adicionais no resumo do plano de gestao dos riscos.
Outras if cOes sobre o Zurampic

Em <data de emissdo da Autorizacao de Introdugdo no Mercado>, a Comissao Europeia concedeu uma
Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento
Zurampic.

O EPAR completo e o resumo do plano de gestdo dos riscos relativos ao Zurampic podem ser
consultados no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Para mais informag¢des sobre o tratamento com o Zurampic, leia o Folheto

Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 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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