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Julkinen EPAR-yhteenveto

Febuxostat Mylan
febuksostaatti

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee ladkevalmistetta
nimelta Febuxostat Mylan. Tekstissa selitetdédn, miten virasto on arvioinut ldédkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myéntamisesta EU:ssa seka sen kaytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannoén neuvoja Febuxostat Mylanin kaytdsta.

Potilas saa Febuxostat Mylanin kayttoa koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkéarilta tai apteekista.

Mita Febuxostat Mylan on ja mihin sita kaytetaan?

Febuxostat Mylan on ladkevalmiste, jotka kaytetddn aikuisten pitk&daikaisen hyperurikemian (veren
virtsahapon runsaus) hoitoon. Hyperurikemia voi aiheuttaa virtsahappokiteiden muodostumista ja
niiden kerdantymista niveliin ja munuaisiin. Kun nain kay nivelissa ja siitd aiheutuu kipua, on kyse
kihdista. Febuxostat Mylania annetaan potilaille, joilla on merkkeja kiteiden kerdantymisesta, kuten
kihti (kipua ja tulehdusta nivelissa) tai kivia (suuremmat virtsahappokidesaostumat, jotka voivat
vaurioittaa nivelia tai luuta).

Febuxostat Mylania annetaan myds veren runsaan virtsahappopitoisuuden hoitoon ja ehkaisyyn
aikuisille, jotka saavat solunsalpaajahoitoa eli kemoterapiaa (syopalaakkeitd) verisyévan takia ja joilla
on riski saada tuumorilyysioireyhtyma (syopésolujen hajoamisesta johtuva komplikaatio, joka
aiheuttaa veren virtsahappopitoisuuden akillista suurenemista ja mahdollisesti munuaisvaurion).

Febuxostat Mylanin vaikuttava aine on febuksostaatti. Se on niin sanottu geneerinen ladkevalmiste.
Tama merkitsee sita, ettd Febuxostat Mylan sisaltdd samaa vaikuttavaa ainetta ja toimii samalla tavoin
kuin Euroopan unionin (EU) alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste Adenuric. Lisatietoja
geneerisista ladkkeista on kysymyksia ja vastauksia siséltavasséa asiakirjassa.
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Miten Febuxostat Mylania kaytetaan?

Febuxostat Mylania on saatavana tabletteina (80 ja 120 mg), ja sitd saa vain ldadakemaarayksella.

Hyperurikemian pitkaaikaisessa hoidossa suositeltu Febuxostat Mylan -annos on 80 mg kerran
paivassa. Tama annos yleensa laskee veren virtsahappopitoisuutta kahdessa viikossa. Annosta voidaan
lisdta 120 mg:n kerran péaivassa, jos veren virtsahappopitoisuus on edelleen suuri (yli 6 mg/dl) 2—4
viikon jalkeen. Kihtikohtauksia voi edelleen ilmeta muutaman ensimmaisen hoitokuukauden aikana,
joten on suositeltavaa, etta potilaat ottavat muita laakkeita kihtikohtauksien ehkéisyyn ainakin
Febuxostat Mylan -hoidon ensimmaisten kuuden kuukauden aikana. Febuxostat Mylan -hoitoa ei pida
lopettaa kihtikohtauksen tullessa.

Hyperurikemian ehkaisysséa ja hoidossa potilailla, jotka saavat kemoterapiaa, suositusannos on 120 mg
kerran péaivassa. Febuxostat Mylanin kaytto aloitetaan 2 paivdad ennen kemoterapiaa ja sité jatketaan
vahintaan 7 paivan ajan.

Miten Febuxostat Mylan vaikuttaa?

Febuxostat Mylanin vaikuttava aine febuksostaatti vahentaa virtsahapon muodostumista. Se vaikuttaa
estamalla ksantiinioksidaasi-nimisen entsyymin toimintaa, jota tarvitaan virtsahapon muodostumiseen
kehossa. Vahentamalla virtsahapon muodostumista Febuxostat Mylan vahentdéa veren
virtsahappopitoisuutta ja pitaa sen alhaisena, jolloin kiteiden kasaantuminen estyy. Tama voi vahentaa
kihdin oireita. Virtsahappopitoisuuden pitaminen riittavan pitkaan alhaisena voi myds pienentaa kivia.
Kemoterapiaa saavilla potilailla virtsahappopitoisuuden vdhenemisen odotetaan pienentavan
tuumorilyysioireyhtyman riskia.

Miten Febuxostat Mylania on tutkittu?

Myyntiluvan jo saaneen alkuperéisladke Adenuricin vaikuttavan aineen hyoétya ja riskeja hyvaksytyissa
kayttdaiheissa on jo tutkittu, joten uusia tutkimuksia ei tarvitse tehda Febuxostat Mylan -valmisteesta.

Kuten muidenkin ladkkeiden osalta, yhtié toimitti Febuxostat Mylanin laatua koskevia tutkimuksia.
Yhtid teki myos tutkimuksen osoittaakseen, ettd ladke on biologisesti samanarvoinen
alkuperaisladkkeeseen ndhden. Kaksi ladketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman
méaéarén vaikuttavaa ainetta kehossa, ja siksi niilla odotetaan olevan sama vaikutus.

Mitka ovat Febuxostat Mylanin edut ja riskit?

Koska Febuxostat Mylan on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
alkuperaisvalmisteeseen nahden, sen hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen.

Miksi Febuxostat Mylan on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Febuxostat Mylanin on osoitettu vastaavan laadullisesti
Adenuricia ja olevan biologisesti samanarvoinen sen kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti.
Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoo, etta Adenuricin tavoin sen hyodty on havaittuja riskeja
suurempi. Komitea suositteli kayttdluvan myoéntamista Febuxostat Mylanille EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Febuxostat Mylanin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Febuxostat Mylanin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Febuxostat Mylanista

Febuxostat Mylania koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Lis&a tietoa Febuxostat Mylanilla annettavasta hoidosta l6ytyy pakkausselosteesta (sisaltyy myo6s
EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan myds EMAnN verkkosivustolla.
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