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Wilzin
zink

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Wilzin?
Wilzin &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen zink. Det finns som kapslar (bla: 25 mg;
orange: 50 mg).

Vad anvands Wilzin for?

Wilzin anvands for att behandla Wilsons sjukdom. Wilsons sjukdom &r en séllsynt, arftlig sjukdom dar
patienterna saknar ett enzym som behdvs for att kroppen ska kunna gora sig av med det dverskott av
koppar som vi far i oss via maten. Detta leder till att kopparn ackumuleras i kroppen, forst i levern
och darefter i andra organ, t.ex. 6gon och hjarna. Detta far en rad skadliga verkningar, bland annat pa
levern och nervsystemet.

Eftersom antalet patienter med Wilsons sjukdom &r litet betraktas sjukdomen som sallsynt. Den 31 juli
2001 klassificerades Wilzin som sérldkemedel (ett Iakemedel som anvénds vid séllsynta sjukdomar).
Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Wilzin?

Behandlingen med Wilzin ska inledas av en ldkare med erfarenhet av behandling av Wilsons sjukdom.
Rekommenderad dos for vuxna ar 50 mg tre ganger om dagen. En minskad dos ges till barn. Wilzin
ska tas pa fastande mage, minst en timme fore eller tva till tre timmar efter maltid. Wilzin ar en
langtidsbehandling. Patienter som dvergar fran en kelatkomplexbildare (ett annat slags lakemedel mot
Wilsons sjukdom) till Wilzin ska fortsatta ta kelatkomplexbildaren i tva till tre veckor efter att ha
borjat med Wilzin eftersom det drojer ett tag innan Wilzin borjar verka fullt ut. Hogsta dosen av
Wilzin &r 50 mg fem ganger dagligen. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Wilzin?

Den aktiva substansen i Wilzin &r zinkkatjonen (positivt laddad zink), som blockerar upptagningen av
koppar fran fodan. Den verkar genom att stimulera kroppen att bilda ett protein som kallas
metallotionein i tarmvaggens celler. Detta protein binder till koppar och hindrar den fran att ga ut i
blodet. Kopparn forsvinner sedan ut ur kroppen i avfoéringen. Sa smaningen minskar kopparmangden i
kroppen, vilket gor att sjukdomssymtomen lindras. Zink har anvénts for att behandla Wilsons sjukdom
sedan 1958.
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Hur har Wilzins effekt undersokts?

Da zink anvants for att behandla Wilsons sjukdom i manga ar lade foretaget fram resultaten av studier
ur publicerad litteratur. De data som stoder anvandningen av Wilzin kom fran totalt 255 patienter med
Wilsons sjukdom. | huvudstudien, som omfattade 148 patienter som behandlades med Wilzin,
jamfordes inte Wilzin med andra behandlingar. Huvudeffektmattet var om patienternas kopparvarden
kontrollerades tillrackligt.

Vilken nytta har Wilzin visat i studierna?

Wilzin har visat sig effektivt nar det géller att minska kopparupptaget och kopparmangden i kroppen. |
huvudstudien kontrollerades kopparvérdena hos 91 procent av patienterna (91 av 100) tillrackligt
under det forsta arets behandling med Wilzin.

Vilka &ar riskerna med Wilzin?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos 1-10 patienter av 100) & magirritation och férhdjda
nivaer av enzymer (amylas, lipas och alkalinfosfatas) i blodet. Magirritationen &r oftast varst vid den
forsta morgondosen och forsvinner efter de forsta dagarnas behandling. Det kan hjalpa att vanta med
den forsta dosen till fram pa formiddagen eller ta dosen med lite mat som innehaller protein, t.ex. kott.
Forteckningen 6ver samtliga biverkningar som rapporterats for Wilzin finns i bipacksedeln.

Wilzin ska inte ges till personer som kan vara éverkansliga (allergiska) mot zink eller nagot annat
innehallsamne.

Varfor har Wilzin godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) noterade att Wilsons sjukdom &r en livshotande sjukdom
och att de andra lakemedlen som redan anvénds mot sjukdomen kan ge allvarliga biverkningar.
Kommittén fann darfor att fordelarna med Wilzin ar storre &n riskerna vid behandling av Wilsons
sjukdom. Kommittén rekommenderade att Wilzin skulle godkénnas for forséljning.

Mer information om Wilzin:

Den 13 oktober 2004 beviljade Europeiska kommissionen Orphan Europe SARL ett godk&nnande for
forséaljning av Wilzin som géller i hela Europeiska unionen. Godkannandet for forséljning forlangdes
den 13 oktober 2009.

Sammanfattningen av yttrandet om Wilzin fran Kommittén for sarlakemedel finns har.
Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 10-2009.
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