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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EP. oMeku Zurampic. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jel% lenie na uvedenie na trh v EU
S

a podmienky jeho pouZivania. U¢elom tohto dokumentu nie je nut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Zurampic. O

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouiivan@Zurampic, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oém ho lekara, resp. lekarnika.
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Co je liek Zurampic a na ¢&o sa iva?

ou na znizenie vysokej hladiny kyseliny mocovej v krvi. Liek
antinoxidazy, inym typom lieku na dnu, ked' inhibitor
edokaze dostatoéne kontrolovat hladinu kyseliny mocovej.

Liek Zurampic sa pouziva u dospely

sa pouziva v kombinacii s inhi.til’to@
n

xantinoxidazy podavany sam c€e’

Dna je sp6sobend ukladgms $talov kyseliny mocovej v kiboch a ich okoli, najma v prstoch, ¢o
spbsobuje bolest a

Liek Zurampic obs@e acinnu latku lesinurad.
Ako sa I'el@,lrampic uziva?

Liek.Z@ ic je k dispozicii vo forme 200 mg tabliet. Odporucana davka je 200 mg jedenkrat denne,

iva ano v rovnakom case ako liek obsahujuci inhibitor xantinoxidazy, ako je alopurinol alebo
fewstat.

Pacienti maju pocas dna pit dostato¢né mnozstvo tekutin. Ak sa lie¢ba inhibitorom xantinoxidazy
prerusi, musi sa sucasne prerusit aj lie¢ba liekom Zurampic.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Akym sposobom liek Zurampic Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Zurampic, lesinurad, pomaha vylucovat kyselinu mocovt z tela. Dochadza k tomu
zablokovanim proteinu v oblickach, ktory sa nazyva transportér kyseliny mocovej-1 (URAT1). URAT1
za normalnych okolnosti umozfiuje uréitému mnozstvu kyseliny mocovej vratit sa do krvi po tom, ako
ju obli¢ky odfiltrovali. Zablokovanim proteinu URAT1 prejde do mocu viac kyseliny mocovej a mensie
mnoZstvo ostane Vv Krvi.

Liek Zurampic sa pouziva v kombinacii s inhibitorom xantinoxidazy, ako je alopurinol alebo febuxostat.
Inhibitory xantinoxidazy znizuju tvorbu kyseliny mocovej v tele. Pridanie lieku Zurampic k lie¢be
inhibitorom xantinoxidazy tak znizuje hladinu kyseliny mocovej vo véa&sej miere. To brani ukladii
kyseliny mocovej v kiboch, kde mbze spbésobovat bolest, opuch a poskodenie kibov. ‘

Aké prinosy lieku Zurampic boli preukazané v studiach? ,62

.
Liek Zurampic bol skimany v dvoch hlavnych stadiach, na ktorych sa zucastnilo %OO dospelych
s dnou, ktori boli predtym lieceni alopurinolom. Hladina kyseliny mocovej v kryi nebola
dostatocne kontrolovana samotne podavanym alopurinolom a na zaciatku g ola vyssSia ako
60 mg/liter. V tychto Studiach sa porovnaval vplyv pridania lieku Zuramgic alebo placeba (zdanlivého
lieku) k lieCbe pacientov alopurinolom. Hlavnym meradlom Uc¢innosti é&et pacientov, u ktorych
hladina kyseliny mocovej v krvi klesla po Siestich mesiacoch lie¢ O mg/liter. Pridanie lieku
Zurampic v davkovani 200 mg raz denne bolo Ucinné u 55 %
26 % (104 zo 407) pacientov, ktori okrem alopurinolu uziv:

405) pacientov v porovnani s
bo.

Na tretej hlavnej studii sa zucastnilo 324 dospelych, L@Ii aspof jeden meratelny tofus (velky
depozit kyseliny mocovej v kibe alebo okolo neho, d kozou) a vysoku hladinu kyseliny mocovej
v krvi (viac ako 80 mg/liter bez liekov na dnu aleb a*\aako 60 mg/liter napriek liecbe alopurinolom
alebo febuxostatom). Pacienti boli najprv Iieée@uxostatom podavanym v monoterapii pocas troch
tyzdnov a potom febuxostatom a liekom Z@pi alebo placebom. Hlavnym meradlom ucinnosti bol
pocet pacientov, u ktorych hladina kysey ¢ovej v krvi klesla po Siestich mesiacoch lie¢by pod

50 mg/liter. Liek Zurampic v davkov. mg raz denne bol ucinny u 57 % (60 zo 106) pacientov

v porovnani so 47 % pacientov ( 09) uzivajucich placebo. Pokial ide o pacientov, u ktorych
hladina kyseliny mocovej v ki sla dostatoc¢ne pocas liecby samostatne podavanym
febuxostatom, tato hladina na menej ako 50 mg/liter u 44 % (26 z 59) pacientov uzivajucich liek
Zurampic v porovnani s (12 z 51) pacientov uzivajucich placebo.

Akeé rizika sa JU s pouzivanim lieku Zurampic?

Najlastejsie jSie U¢inky lieku Zurampic (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su chripka, bolest
hlavy, p ie zahy, navrat Zaludocnej kyseliny do Ust (choroba gastroezofagového refluxu) a krvné
testy zujlce zvysenu hladinu kreatininu v krvi (ukazovatel funkcie obliiek). Najzavaznejsie

ezia reakcie boli zlyhanie obliCiek, znizena funkcia obliCiek a oblickové kamene, ktoré postihli
%ako 1 pacienta zo 100. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouZivani lieku
Zurampic sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Pacienti nesmu uzivat liek Zurampic, ak trpia syndromom z rozpadu nadoru (komplikaciou zapri¢inenou
rychlym rozpadom rakovinovych buniek pocas lieCby rakoviny) alebo zriedkavym dedi¢énym ochorenim,
ktoré sa nazyva Leschov-Nyhanov syndrom, ktoré zvysuju hladinu kyseliny mocovej v krvi. Liek
Zurampic nesmu uZivat ani pacienti, ktori maju velmi slabu funkciu obli¢iek alebo ktori majd obli¢kovy
transplantat. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Zurampic povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Zurampic su vacsie
ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Liek
Zurampic v kombinacii s inhibitorom xantinoxidazy znizil hladinu kyseliny mocovej v krvi pacientov s
dnou, u ktorych vysoka hladina kyseliny mocovej nebola dostatocne kontrolovana inhibitorom
xantinoxidazy. Casom sa viditelné depozity kyseliny mocovej stracali u zvysujlceho sa poctu
pacientov, ktori pokracovali v lieCbe liekom Zurampic a febuxostatom a menej pacientom sa vratili
zachvaty dny. Informéacie o rizikach, ako je poskodenie obli¢iek alebo problémy so srdcom, su uvedené
v informéaciach o lieku. o @

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku ‘Qg)

Zurampic? ,\&

Funkcia obliciek pacientov sa bude pocas lieCby liekom Zurampic pravidelne sledoV\@kér odporuci
pacientovi, aby pocas dfa prijimal dostato¢né mnozstvo tekutin a aby vzdy uziv Zurampic bud's

alopurinolom alebo febuxostatom, ¢o pomdze predchadzat poskodeniu oblidi dku lieku
Zurampic.
Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Zurampic bol vypr ny plan riadenia rizik. Na

zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych viastnosti isomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Zurampic % e prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost, ktora liek Zurampic uvédza na trh, uskut@diu skdmajucu riziko pre srdce, krvny
obeh alebo poruchy obliciek u pacientov liecenych Ii% urampic, najma u tych, ktori v minulosti
trpeli takymito poruchami. D6vodom je, Ze tieto i y sa vyskytovali pocas liecby liekom Zurampic.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu giad rizik.

Dals$ie informacie o lieku Zur@: c

Dna <datum vydania povolen.iﬁ n Qnie lieku na trh> Eurdpska komisia vydala povolenie
na uvedenie lieku Zurampic naftr atné v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPA @u Zurampic a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentury: e a.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebuj ISie informacie o liecbe liekom Zurampic, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela (s@ spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aEtu@cia tohto suhrnu: 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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