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Wilzin
zinok

Sthrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat’ liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Wilzin?
Wilzin je liek, ktory obsahuje ucinnt latku zinok. Liek je dostupny vo forme kapsul (modré: 25 mg;
oranzové: 50 mg).

Na ¢o sa liek Wilzin pouziva?

Liek Wilzin sa pouziva na lieCbu Wilsonovej choroby. Wilsonova choroba je ojedinelé dedi¢né
ochorenie, pri ktorom pacientom chyba enzym potrebny na vylucenie medi obsiahnutej v potrave z
tela. V dosledku toho sa med’ hromadi v tele, a to najprv v peceni, potom v inych organoch, ako su
napriklad o¢i alebo mozog. To ma rdznorodé ucinky vratane ochorenia pecene a poskodenia
nervového systému.

Kedze pocet pacientov s Wilsonovou chorobou je nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto
bol liek Wilzin 31. jala 2001 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Wilzin uziva?

Liecbu liekom Wilzin by mal zacat’ lekar, ktory ma sktisenosti s liecbou Wilsonovej choroby.
Zvycajna davka pre dospelych je 50 mg trikrat denne. U deti sa pouziva znizena davka. Wilzin by sa
mal uzivat’ na prazdny zalidok, najmenej 1 hodinu pred jedlom alebo 2 — 3 hodiny po jedle. Wilzin je
urceny na dlhodobu liecbu. Pacienti, ktori prechadzaju na tzv. chelata¢ny prostriedok (d’alsi typ lieku
na liecbu Wilsonovej choroby), by mali dva az tri tyzdne po zacati liecby liekom Wilzin pokracovat’ v
uzivani chelata¢ného prostriedku , pretoze like Wilzin zacne naplno posobit’ az po urcitom Case.
Maximalna davka lieku Wilzin je 50 mg patkrat denne. Viac informacii sa nachadza v pisomne;j
informadcii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Wilzin u¢inkuje?

Utinnou latkou lieku Wilzin je kation zinku (kladne nabity zinok), ktory blokuje absorpciu medi z
potravy. Uginkuje tak, Ze stimuluje telo, aby v bunkéch sliznice &reva vytvaralo protein nazyvany
metalotionein. Tento protein sa viaZze na med’ a zabrainuje tomu, aby sa prenasala do krvi. Med’ potom
z tela odchadza v stolici. MnoZstvo medi v tele sa postupne znizuje, pricom sa zlepSuju priznaky tejto
choroby. Zinok sa na liecbu Wilsonovej choroby pouziva od roku 1958.
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Ako bol liek Wilzin skimany?

Kedze zinok sa na liecbu Wilsonovej choroby pouziva uz mnoho rokov, spolo¢nost’ predlozila
vysledky §tadii z publikovanej odbornej literatury. Udaje, na zéklade ktorych sa mal potvrdit’ prinos
lieku Wilzin, pochéadzali zo §tadie, ktora zahinala 255 pacientov s Wilsonovou chorobou. Hlavna
studia zahrnala 148 pacientov, ktorym sa podaval liek Wilzin, pricom sa v nej liek vSak Wilzin
neporovnaval so ziadnym inym typom liecby. Hlavnym meradlom tc¢innosti bolo, ¢i pacienti dosiahli
primerant regulaciu hladiny medi.

AKky prinos preukazal liek Wilzin v tychto Stadiach?

Preukazalo sa, ze liek Wilzin znizuje absorpciu medi a mnozstvo medi v tele. V hlavnej stadii
dosiahlo 91 % hodnotenych pacientov (91 zo 100) primerant regulaciu hladiny medi pocas prvého
roku liecby liekom Wilzin.

AKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Wilzin?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Wilzin (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) si podrazdenie
zaludka a zvySené hladiny enzymov (amylazy, lipazy a alkalickej fosfatazy) v krvi. Podrazdenie
zaludka je obvykle najhorsie pri prvej rannej davke a straca sa po prvych dnoch liecby. Pomoct by
mohlo podanie prvej davky neskor, v polovici doobedia, alebo uzitie davky s malym mnoZzstvom
potravy obsahujucej bielkoviny, ako napriklad mésa. Zoznam vsetkych vedl'ajSich u¢inkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Wilzin sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.
Liek Wilzin by nemali uzivat’ osoby, ktoré¢ mézu byt precitlivené (alergické) na zinok alebo na iné
zlozky lieku.

Preco bol liek Wilzin schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) poznamenal, Ze Wilsonova choroba je smrtel'né
ochorenie a ostatné lieky, ktoré sa uz pouzivaju na lieCenie tejto choroby, mézu mat’ zavazné
vedlajsie ucinky. Vybor preto rozhodol, Ze prinos lieku Wilzin je vac¢si nez rizika spojené s jeho
uzivanim pri lieCbe Wilsonovej choroby. Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie liecku Wilzin
na trh.

DalSie informacie o liecku Wilzin:

Dna 13. oktobra 2004 Eurdpska komisia vydala spolocnosti Orphan Europe SARL povolenie na
uvedenie lieku Wilzin na trh, platné v celej Eurdpskej nii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh bola
predizena 13. oktobra 2009.

Sthrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Wilzin sa nachadza tu.
Uplné znenie spravy EPAR o lieku Wilzin sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto saihrnu: 10-2009
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