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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost
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febuxostatum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Adenuric. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Adenuric.

Co je Adenuric?

Adenuric je lécivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku febuxostat. Je dostupny ve formé tablet
(80 a 120 mg).

K ¢emu se pripravek Adenuric pouziva?

Pripravek Adenuric se pouziva k Ié¢bé dospélych s dlouhodobou hyperurikemii (vysokou hladinou
kyseliny mo&ové neboli ,urdtu” v krvi). Hyperurikemie muze vést k tvorbé uratovych krystall a jejich
hromadéni v kloubech a ledvinach. Pokud se uraty hromadi v kloubech a tento stav je doprovazen
bolesti, hovofime o ,dn&". Pfipravek Adenuric se pouZiva u pacientl, ktefi jiz vykazuji znamky
hromadéni krystald, véetné dnavé artritidy (bolestivého zénétlivého onemocnéni kloubt) nebo tofl
(takzvanych ,kamen(”, vétsich usazenin urdtovych krystalt, které mohou zpUsobit poskozeni kloubd
a kosti).

Pripravek Adenuric se pouziva také k 1é¢bé a prevenci vysoké hladiny kyseliny mocové v krvi

u dospélych s rakovinou krve, ktefi podstupuji chemoterapii a u nichz existuje riziko syndromu
nadorové lyzy (komplikace v disledku rozpadu nadorovych bunék, ktery vede k nahlému zvyseni
hladiny kyseliny mo&ové v krvi, coz mize zplsobit poskozeni ledvin).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
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Jak se pripravek Adenuric pouziva?

V ramci dlouhodobé 1é¢by hyperurikemie Cini doporucena davka pripravku Adenuric 80 mg jednou
denné. Tato davka obvykle sniZi hladinu kyseliny mo¢ové v krvi b&hem dvou tydnd, pokud véak po
dvou az ¢tyfech tydnech zlstava hladina kyseliny mocové v krvi vysoka (vice nez 6 mg na decilitr), Ize
davku pfipravku zvysit az na 120 mg jednou denné. Zachvaty dny se vSsak mohou vyskytnout

i v prvnich mésicich Ié¢by, proto se doporuéuje, aby pacienti nejméné po dobu prvnich 6 mésicl 1é&by
pfipravkem Adenuric uZivali i jiné |&&ivé pfipravky uréené k prevenci zachvatl dny. Lé&ba pfipravkem
Adenuric by v pfipadé zachvatu dny neméla byt ukoncena.

V rdmci prevence a lé¢by hyperurikemie u pacientd, ktefi podstupuji chemoterapii, ¢ini doporué¢ena
davka 120 mg jednou denné. Podavani pfipravku Adenuric by mélo byt zahajeno dva dny pred
chemoterapii a poté pokracovat po dobu alespon 7 dni.

Jak pripravek Adenuric plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Adenuric, febuxostat, snizuje tvorbu kyseliny mo&ové. Plsobi tak, e blokuje
enzym s nazvem xantinoxidaza, ktery je nezbytny pro tvorbu kyseliny mocové v téle. Snizenim tvorby
kyseliny mocové mGze pripravek Adenuric snizit jeji hladinu v krvi a udrzet ji na nizké Grovni, &mz
zabrafiuje tvorbé krystald. Tim dochazi ke zmirnéni pfiznakd dny. Udrzeni hladiny kyseliny mocové na
nizké Grovni po dostate¢né dlouhou dobu mizZe rovné? vést ke zmenseni tofl. Pfedpoklada se, ze

u pacientd, ktefi podstupuji chemoterapii, snizeni hladiny kyseliny mocové vede ke zmirnéni rizika
syndromu nadorové lyzy.

Jak byl pripravek Adenuric zkouman?

Pokud jde o Ié¢bu hyperurikemie a dny, pfipravek Adenuric byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do
kterych bylo zafazeno celkem 1 834 pacient{. Prvni studie, provedend na 1 072 pacientech, srovnavala
tfi davky pripravku Adenuric (80, 120 a 240 mg jednou denné) s placebem (lé¢bou nedcinnym
pfipravkem) a alopurinolem (jinym lékem pouzivanym k 1éCbé hyperurikemie). Tato studie trvala Sest
mésicd. Druhd studie, trvajici jeden rok, porovnavala na 762 pacientech G¢inek dvou rlznych davek
pfipravku Adenuric (80 a 120 mg jednou denné) s Ucinkem alopurinolu.

V obou studiich byl alopurinol podavan v davce 300 mg jednou denné, pficemz vyjimku tvofili pacienti
s onemocnénim ledvin, ktefi uzivali ddvku 100 mg. Hlavnim méfitkem Gc&innosti byl pocet pacientd,

u nichz tfi posledni hodnoty hladiny kyseliny mocové byly nizsi nez 6 mg/dl. Hladiny kyseliny mocové
v krvi se méfily kazdy mésic.

Pokud jde o prevenci a lé¢bu hyperurikemie u pacientl podstupujicich chemoterapii, pfipravek Adenuric
byl zkouman v jedné hlavni studii, do niz bylo zafazeno 346 dospélych pacientd podstupujicich
chemoterapii z dlvodu rakoviny krve. Pacienti dostavali po dobu 7 az 9 dn( bud’ pfipravek Adenuric,
nebo alopurinol. Hlavni méfitko Ucinnosti vychazelo z hladiny kyseliny mocové v krvi.

Jaky pFinos pripravku Adenuric byl prokazan v priibéhu studii?

Pripravek Adenuric byl v ramci 1é¢by hyperurikemie prostfednictvim snizovani hladiny kyseliny mocové
v krvi uc¢innéjsi nez alopurinol i placebo. V prvni studii byly pfi poslednich tfech méfrenich zaznamenany
hodnoty kyseliny mocové pod 6 mg/dl u 48 % pacientd (126 z 262) uZivajicich pripravek Adenuric

v davce 80 mg jednou denné a u 65 % pacientl (175 z 269) uZivajicich ptipravek Adenuric v davce
120 mg jednou denné. Ve skupiné lé¢ené alopurinolem byly tyto hodnoty naméFeny u 22 % pacientd
(60 z 268) a ve skupiné uzivajici placebo u zaddného ze 134 pacientll. Podobné vysledky byly
zaznamenany ve druhé studii po jednom roce IéCby.
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U pacientl s rakovinou krve, ktefi podstupovali chemoterapii, byl ptipravek Adenuric v ramci kontroly
hladiny kyseliny mocové v krvi stejné ucinny jako alopurinol: hladiny kyseliny mocové v krvi se ustalily
na normalnich hodnotéach u 98,3 % pacientll (170 ze 173) lé¢enych pFipravkem Adenuric v porovnani
s 96 % pacientd (166 ze 173) uZivajicich alopurinol.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Adenuric?

Nejcastéjsimi hlasenymi nezddoucimi Ucinky pFipravku Adenuric jsou zachvaty dny, abnormaini
vysledky jaternich testl, prijem, nauzea (pocit nevolnosti), bolest hlavy, vyrazka a edém (otok). Tyto
nezadouci G&inky mély ve vét&iné ptipadd mirny aZ stfedné zavazny charakter. Po uvedeni pfipravku
na trh se vzacné objevily zdvazné hypersensitivni (alergické) reakce na pfipravek Adenuric.

Upliny seznam nezadoucich G¢ink& a omezeni ptipravku Adenuric je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Adenuric schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze pfipravek Adenuric je v ramci snizovani hladiny kyseliny mocové

v krvi, véetné u pacientl podstupujicich chemoterapii, G¢inn&jsi nez alopurinol, jeho uZivani vak

s sebou mGze nést zvysené riziko nezadoucich G¢inkd postihujicich srdce a krevni cévy. Vybor rozhodl,
Ze prinosy pripravku Adenuric prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti
0 registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Adenuric?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Adenuric byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o pfipravku a piibalové informace pripravku Adenuric
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Adenuric

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Adenuric platné v celé Evropské unii dne
21. dubna 2008.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Adenuric je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |é¢bé pfipravkem Adenuric naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2015.
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