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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Febuxostat Mylan
febuxostatum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Febuxostat Mylan. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Febuxostat
Mylan pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Febuxostat Mylan, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Febuxostat Mylan a k ¢emu se pouziva?

Febuxostat Mylan je 1éCivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s dlouhodobou hyperurikemii
(vysokymi hladinami kyseliny mocové 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 ,,dné". Pfipravek Febuxostat Mylan se pouziva u
pacientl, kteFi vykazuji zndmky hromadéni krystald, véetné dnavé artritidy (bolestivého zanétlivého
onemocnéni kloubll) nebo tofd (tzv. kamend, vétsich usazenin urdtovych krystal{, které mohou
zpUsobit poskozeni kloub{ a kosti).

Pripravek Febuxostat Mylan se pouziva také k 1éCbé a prevenci vysokych hladin kyseliny mocové v krvi
u dospélych s rakovinou krve, ktefi podstupuji chemoterapii (jsou jim podavany |écivé pripravky

k 16¢bé rakoviny) a u nich# existuje riziko syndromu nadorového rozpadu (komplikace v disledku
rozpadu nadorovych bunék, ktery vede k nahlému zvy$eni hladiny kyseliny mo&ové v krvi, coz mize
zplsobit podkozeni ledvin).

Pripravek Febuxostat Mylan obsahuje léCivou latku febuxostat a je to ,,generikum®. Znamena to, Ze
piipravek Febuxostat Mylan obsahuje stejnou Ié&ivou latku a plsobi stejné jako ,referenéni [éc¢ivy
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pfipravek®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravek Adenuric. Vice informaci
o generikach naleznete v prislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Febuxostat Mylan pouziva?

Pripravek Febuxostat Mylan je k dispozici ve formé tablet (80 a 120 mg) a jeho vydej je vazan na
Iékarsky predpis.

V ramci dlouhodobé 1éCby hyperurikemie je doporucena davka pripravku Febuxostat Mylan 80 mg
jednou denné. Tato davka obvykle snizi hladinu kyseliny moc¢ové v krvi béhem dvou tydnl, pokud viak
po dvou az ¢tyfech tydnech zlstava hladina kyseliny mo¢ové v krvi vysoka (vice nez 6 mg na decilitr),
Ize davku pripravku zvysit az na 120 mg jednou denné. Zachvaty dny se vSsak mohou vyskytnout i

v prvnich mésicich Ié¢by, proto se doporucuje, aby pacienti nejméné po dobu prvnich 6 mésict 1é¢by
pfipravkem Febuxostat Mylan uZivali i jiné 1é¢ivé pFipravky uréené k prevenci zachvatl dny. Lécba
pfipravkem Febuxostat Mylan by v pfipadé vyskytu 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 Febuxostat Mylan by mélo byt zahajeno dva dny pred
chemoterapii a poté by mélo pokracovat po dobu alespori 7 dn{.

Jak pripravek Febuxostat Mylan pisobi?

LécCiva latka v pripravku Febuxostat Mylan, febuxostat, snizuje tvorbu kyseliny mocové. Plsobi tak, ze
blokuje enzym s nazvem xanthinoxidaza, ktery je nezbytny pro tvorbu kyseliny mocové v téle.
Snizenim tvorby kyseliny mocové mize pripravek Febuxostat Mylan snizit jeji hladinu v krvi a udrzet ji
na nizké Grovni, &imz zabrafiuje tvorbé krystall. Tim dochazi ke zmirnéni piiznakd dny. Udrzeni
hladiny kyseliny mo¢ové na nizké Grovni po dostate¢né dlouhou dobu mizZe rovnéz vést ke zmenseni
tofl. PFedpoklada se, ze u pacientd, ktefi podstupuji chemoterapii, snizeni hladiny kyseliny mo&ové
vede ke zmirnéni rizika syndromu nadorového rozpadu.

Jak byl pripravek Febuxostat Mylan zkouman?

Studie pFinost a rizik 1é&ivé latky v ramci schvalenych pouziti jiz byly provedeny u referenéniho
|éCivého pripravku Adenuric, proto je pro pfipravek Febuxostat Mylan neni nutné opakovat.

Podobné jako pro jakykoli jiny 1éCivy pripravek predlozila spole¢nost studie kvality pfipravku
Febuxostat Mylan. SpolecCnost provedla také studii, ktera prokazala, ze pfipravek Febuxostat Mylan je
bioekvivalentni s referencnim lé¢ivym pripravkem. Dva |éCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud
produkuji stejné hladiny lécivé latky v téle, a tudiz se u nich pfedpoklada stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Febuxostat Mylan?

Jelikoz pripravek Febuxostat Mylan je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim léCivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pFinosy a riziky referenc¢niho 1écivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Febuxostat Mylan schvalen?
Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky

Evropské unie bylo prokazéno, ze pripravek Febuxostat Mylan je kvalitativné srovnatelny
a bioekvivalentni s pfipravkem Adenuric. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako



http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

u pfipravku Adenuric pfinosy pripravku Febuxostat Mylan pfevysSuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby
pripravek Febuxostat Mylan byl schvalen k pouziti v EU.

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

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Febuxostat Mylan, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Febuxostat Mylan

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Febuxostat Mylan je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Febuxostat Mylan naleznete v pribalové informaci (rovnéz
soulasti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni IéCivy
pripravek.
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