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To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) vilo Zurampic. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila nj odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakt@n@ vetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Zurampic naj reberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom. l

Kaj je zdravilo Zurampic in za k&j=se ;porablja’?

Zurampic je zdravilo za znizevanje vis;@centracije secne kisline v krvi pri odraslih s protinom.
Uporablja se v kombinaciji z zaviralce antin-oksidaze, drugo vrsto zdravila proti protinu, kadar sam
zaviralec ksantin-oksidaze ne mo%zadostni meri nadzorovati koncentracije secne kisline.

Protin nastane zaradi kopiée:@talov secne kisline v sklepih in okoli njih, zlasti v prstih na nogi, kar

povzroca bolecino in ote@\

Zdravilo Zurampic v@;je zdravilno ucinkovino lesinurad.

*
Kako se zd@) Zurampic uporablja?

Zdravil @f)ic je na voljo v obliki 200-miligramskih tablet. Priporoceni odmerek je 200 mg enkrat
na je treba vzeti zjutraj hkrati z zaviralcem ksantin-oksidaze, kot sta alopurinol ali

Bolniki morajo ¢ez dan popiti dovolj tekocine. Ce se zdravljenje z zaviralcem ksantin-oksidaze prekine,
je treba takrat prekiniti tudi zdravljenje z zdravilom Zurampic.

Izdaja zdravila je le na recept.
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Kako zdravilo Zurampic deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Zurampic, lesinurad, pripomore k odstranjevanju secne kisline iz telesa.
To doseze tako, da blokira beljakovino, imenovano prenasalec sec¢ne kisline 1 (URAT1), v ledvicah. Ko
ledvice izlocijo sec¢no kislino iz krvi, beljakovina URAT1 obi¢ajno omogoca, da se je nekaj vrne v kri. Z
zaviranjem beljakovine URAT1 se vec secne kisline izlo¢a z urinom in je manj ostaja v krvi.

Zdravilo Zurampic se uporablja v kombinaciji z zaviralcem ksantin-oksidaze, kot sta alopurinol ali
febuksostat. Zaviralci ksantin-oksidaze zmanj$ajo tvorbo seé¢ne kisline v telesu. Ce se zdravljenju z
zaviralcem ksantin-oksidaze doda Se zdravilo Zurampic, se koncentracija se¢ne kisline Se bolj zmagjsa.
Tako se prepreci kopicenje secne kisline v sklepih, kjer povzroca bolecino, otekanje in poékodbe@&

Kaksne koristi je zdravilo Zurampic izkazalo v Studijah? @

Zdravilo Zurampic so proucevali v dveh glavnih Studijah, ki sta vkljucevali ve¢ kot 1 2 Qraslih s
protinom, ki so se predhodno zdravili z alopurinolom. Alopurinol ni v zadostni meri ﬁ- zoroval
koncentracije se¢ne kisline v njihovi krvi, ki je bila na zacetku Studije nad 60 rr&iter. V teh Studijah
so primerjali u¢inek dodajanja zdravila Zurampic ali placeba (zdravila brezm e ucinkovine)
zdravljenju z alopurinolom. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo Stevilo bolpiko¥f pri katerih se je
koncentracija se¢ne kisline v krvi po 6 mesecih zdravljenja znizala p %‘1

g/liter. Dodajanje zdravila

Zurampic 200 mg enkrat na dan je bilo ucinkovito pri 55 % (222 bolnikov. Pri bolnikih, ki so
poleg alopurinola prejemali placebo, je bil ta delez 26 % (10¢ )-
Tretja glavna studija je vkljuCevala 324 odraslih, ki so imeh n merljiv tof (velika zaloga secne

kisline v sklepu ali okoli njega ali pod kozo) in visoko l%) acijo secne kisline (nad 80 mg/liter brez
zdravila za protin ali nad 60 mg/liter kljub zdravljenj purinolom ali febuksostatom). Bolnike so
najprej tri tedne zdravili samo s febuksostatom, Q s febuksostatom v kombinaciji bodisi z
zdravilom Zurampic bodisi s placebom. Glaypo m®&#o ucinkovitosti je bilo Stevilo bolnikov, pri katerih
se je koncentracija secne kisline v krvi po 6 fge$ecih zdravljenja znizala pod 50 mg/liter. Skupno je bilo
zdravilo Zurampic 200 mg enkrat na da igkovito pri 57 % (60 od 106) bolnikov. Ta delez je pri
bolnikih, ki so prejemali placebo, zna$&7 % (51 od 109). Med bolniki, pri katerih se koncentracija
secne kisline v krvi ob zdravljenj@o s febuksostatom ni dovolj znizala, se je njena koncentracija
zniZzala na manj kot 50 mg/lite % (26 od 59) bolnikov, ki so prejemali zdravilo Zurampic, v

primerjavi s 24 % (12 od 8 ikov, ki so prejemali placebo.

KakSna tveganja &onvezana z zdravilom Zurampic?

Najpogostejsi n I ucinki zdravila Zurampic (ki lahko prizadenejo najvec 1 osebo od 10) so gripa,
glavobol, zg (gastroezofagealna refluksna bolezen) vracanje zelodc¢ne kisline nazaj v usta ter
izvidi krv skav, ki kazejo na zvisano koncentracijo kreatinina v krvi (oznacevalec delovanja

ledvjc) snejsi nezeleni ucinki so bili ledvi¢na odpoved, okvarjeno delovanje ledvic in ledvi¢ni
i adeli pa so manj kot 1 osebo od 100. Za celoten seznam vseh nezelenih ucinkov, o katerih

Bolniki ne smejo jemati zdravila Zurampic, ¢e imajo sindrom lize tumorja (zaplet zaradi hitre
razgradnje rakavih celic med zdravljenjem zaradi raka) ali redko dedno bolezen, imenovano
Lesch-Nyhanov sindrom; oba sindroma namrec dvigneta koncentracijo se¢ne kisline v krvi. Tudi bolniki
z zelo okvarjenim delovanjem ledvic ali bolniki s presajenimi ledvicami zdravila Zurampic ne smejo
jemati. Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.
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Zakaj je bilo zdravilo Zurampic odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljudil, da so koristi zdravila
Zurampic vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU. Zdravilo
Zurampic je skupaj z zaviralcem ksantin-oksidaze znizalo koncentracijo secne kisline v krvi pri bolnikih
s protinom, pri katerih koncentracija se¢ne kisline z zaviralcem ksantin-oksidaze ni bila dovolj
nadzorovana. S¢asoma so pri Cedalje vecjem Stevilu bolnikov, ki so nadaljevali zdravljenje z zdravilom
Zurampic, vidne zaloge secne kisline izginile, stevilo bolnikov s ponavljajoimi se napadi protina pa je
bilo manjSe. Tveganja, kot so poSkodbe ledvic in teZzave s srcem, se obravnavajo v informacijah 0\

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporab®

zdravilu.

zdravila Zurampic? O
Med zdravljenjem z zdravilom Zurampic bo zdravnik spremljal delovanje bolnikovi ¥C in Mu
svetoval, naj podnevi popije dovolj tekocine in naj vedno vzame zdravilo ZuramEic isi z

alopurinolom bodisi s febuksostatom, kar preprecuje poskodbe ledvic zaradi/l/r Ma Zurampic.

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Zurampic je bil pripravljen.nac®fobvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila¥ @odilo za njegovo uporabo
vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi@\norajo upostevati zdravstveni
delavci in bolniki.

Druzba, ki trzi zdravilo Zurampic, bo izvedla Studijo o tve nastanek bolezni srca, ozilja ali
ledvic pri bolnikih, ki se zdravijo z zdravilom Zurampic, ri tistih, ki so Ze imeli te bolezni. Studijo
bodo izvedli zato, ker so se te bolezni Ze pojavile m vljenjem z zdravilom Zurampic.

Dodatne informacije so na voljo v povzetku nacr vladovanja tveganj.

Druge informacije o zdravilu Z pic

Evropska komisija je dovoljenje za prc?At z zdravilom Zurampic, veljavno po vsej Evropski uniji,
izdala <datum izdaje dovoljenja z@pmet z zdravilom=>.

Celotno evropsko javno pcxo@ceni zdravila (EPAR) in povzetek nacrta obvladovanja tveganj za
a

zdravilo Zurampic sta na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European pubI\ assessment reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Zurampic
preberite navodﬂ@orabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali

farmacevtom. \
Povzetek je@adnje posodobljen 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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