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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsp&é&ollet (EPAR) for Zurampic.
Det forklarar hur EMA bedomt lakemedlet for att rekommenderaao@innande i EU och villkoren for att

*

anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur. pic ska anvéandas.

Praktisk information om hur Zurampic ska anvandas finns j cksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal. Q

Vad ar Zurampic och vad anvénds@@fdr?

Zurampic ar ett lakemedel som ges till )\a med gikt for att minska hoga halter av urinsyra i blodet.
Det ges i kombination med en xantir&shammare, en annan typ av lakemedel mot gikt, nar
xantinoxidashammaren ensamt if\ n kontrollera halterna av urinsyra i tillracklig grad.

*
Gikt orsakas av en inIagring’ilé(insyrakristaller i och runt omkring lederna, sarskilt i tarna, vilket
leder till smérta och svullﬁ&cl.

Zurampic innehaller tiva substansen lesinurad.
Hur anvan rampic?

Zurampj som tabletter pa 200 mg. Rekommenderad dos ar 200 mg en gang om dagen, som tas
*
pa mor@en samtidigt med en xantinoxidashdmmare sdsom allopurinol eller febuxostat.

PatiMna ska dricka mycket vatska under hela dagen. Om behandlingen med xantinoxidashammaren
avbryts, maste behandlingen med Zurampic ocksa avbrytas samtidigt.

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur verkar Zurampic?

Den aktiva substansen i Zurampic, lesinurad, hjalper till att fora bort urinsyra ur kroppen. Detta gor
den genom att blockera ett protein som kallas urinsyratransportor-1 (URAT1) i njurarna. URAT1 tillater
vanligtvis en del av urinsyran att aterga till blodet efter att njurarna filtrerat ut den. Genom att
blockera URAT1 passerar mer urinsyra ut i urinen och mindre stannar kvar i blodet.

Zurampic anvands i kombination med en xantinoxidashammare sdsom allopurinol eller febuxostat.
Xantinoxidashdmmare minskar produktionen av urinsyra i kroppen. Nar Zurampic laggs till
behandlingen med en xantinoxidashammare minskar darfér halterna av urinsyra annu mer. Detta
forhindrar inlagringen av urinsyra i lederna dar den kan orsaka smarta, svullnad och ledskada. Q

Vilken nytta med Zurampic har visats i studierna? . Q\Q

Zurampic undersoktes i tva huvudstudier p& éver 1 200 vuxna med gikt som tidigare” \dlats med
allopurinol. Deras halter av urinsyra i blodet kontrollerades inte tillrackligt med gl nol ensamt och
1&g pa 6ver 60 mg/liter vid studiens borjan. | dessa studier jamfordes eﬁekte@ t l&agga till
Zurampic eller placebo (en overksam behandling) till patienternas behandli d allopurinol.
Huvudmattet pa effekt var antalet patienter vars halter av urinsyra i bl ‘égonk under 60 mg/liter
efter 6 manaders behandling. Tillagg av Zurampic 200 mg en gang daq'&n var effektivt hos

55 procent (222 av 405) av patienterna. Detta kan jamforas med ZQrocent (104 av 407) av de
patienter som tog placebo som tillagg till allopurinol.

En tredje huvudstudie omfattade 324 vuxna som hade mi métbar tofus (stor utfallning av
urinsyra i eller runt omkring en led eller under huden) (@ ed hoga halter av urinsyra i blodet (6ver
80 mg/liter utan lakemedel mot gikt eller 6ver 60 mgflitekArots behandling med allopurinol eller
febuxostat). Patienterna behandlades forst med f stat ensamt i tre veckor och darefter med
febuxostat plus antingen Zurampic eller place vudmattet pa effekt var antalet patienter vars
halter av urinsyra i blodet sjonk under 5Q o Nier efter 6 manaders behandling. Totalt var Zurampic
200 mg en gang dagligen effektivt hos 57 cent (60 av 106) av patienterna. Detta kan jamféras med
ungefar 47 procent (51 av 109) av o\@ienter som fick placebo. Om man bara ser pa patienter vars
halter av urinsyra i blodet inte fo4l {UINackligt vid behandling med endast febuxostat, sjonk halterna till
under 50 mg/liter hos 44 pr(‘)‘c%&%G av 59) av patienterna som tog Zurampic jamfért med 24 procent

(12 av 51) av patienterna so g placebo.
Vilka ar riskerne d Zurampic?

De vanligaste bi ingarna som orsakas av Zurampic (kan drabba upp till 1 av 10 personer) ar
influensa, hu &k halsbranna och (gastroesofageal refluxsjukdom) magsyra som kommer upp i
munnen;, léolodprov som visar pa férhojda halter av blodkreatinin (en markor for njurfunktionen).
De aIIv” %te biverkningarna var njursvikt, nedsatt njurfunktion samt njurstenar, som drabbade upp
till 1&) patienter. En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats féor Zurampic finns
i bipacksedeln.

Patienter far inte ta Zurampic om de lider av tumoérlyssyndrom (en komplikation till foljd av den
snabba nedbrytningen av cancerceller under cancerbehandling) eller en séallsynt arftlig sjukdom som
kallas Lesch-Nyhans syndrom, vilka bada 6kar halten av urinsyra i blodet. Patienter med mycket dalig
njurfunktion eller som har genomgatt en njurtransplantation far heller inte ta Zurampic. En fullstandig
forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.
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Varfor godkanns Zurampic?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Zurampic ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Zurampic skulle godk&nnas for forséljning i EU. 1 kombination med en
xantinoxidashammare sdnkte Zurampic halterna av urinsyra i blodet hos giktpatienter vars héga halter
av urinsyra inte kontrollerades tillrackligt av en xantinoxidashammare. Over tid foérsvann synliga
inlagringar av urinsyra hos ett 6kande antal patienter som fortsatte pa behandling med Zurampic och
febuxostat, och farre patienter hade aterkommande giktattacker. Risker sdsom njurskada eller
hjartproblem tas upp i produktinformationen.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Zurampich

*

Patientens njurfunktion kommer att regelbundet dvervakas under behandlingen med Zu¢ och
lakaren kommer att rada patienten att dricka tillrackligt med vatska under dagen och% tid ta
Zurampic med antingen allopurinol eller febuxostat, vilket hjalper till att férebygga ada till féljd
av Zurampic. “O

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Zurampic anvands §° ghrt som mdjligt. |
enlighet med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produk 2 én och bipacksedeln for
Zurampic. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vérdpﬁ{s;o al och patienter ska vidta.

risken for hjart-, cirkulations-
rskilt hos dem som tidigare lidit av
uppstatt under behandling med

*
Foretaget som marknadsfér Zurampic kommer att utféra en stud

eller njursjukdomar hos patienter som behandlas med Zural
sadana sjukdomar. Detta ar en foljd av att dessa sjukdom
Zurampic.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns@ information.

Mer information om Zurampic - (\O)

godkannande for férsaljning av Zural

Den <datum for utfardandet av godka ahet for forsaljning> beviljade Europeiska kommissionen ett
ﬁ@som galler i hela EU.

>
EPAR och sammanfattningen ay, r@k%nteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/F e edicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer
information om behandlindfmed Zurampic finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa
kontakta din lakare N@dotekspersonal.

Denna sammanfa uppdaterades senast 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
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