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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Adenuric
febuxosztat

Ez a dokumentum az Adenuric-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és az Adenuric alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Adenuric?

Az Adenuric egy febuxosztat nevl hatéanyagot tartalmazo gyogyszer. Tabletta formajaban kaphaté
(80 és 120 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhatdé az Adenuric?

Az Adenuric-ot felnéttek hosszan tarté hiperurikémiajanak (a hugysav vagy ,urat” magas szintje a
vérben) kezelésére alkalmazzak. A hiperurikémia azt eredményezheti, hogy uratkristalyok képz6dnek
és rakdédnak le az izliletekben és a vesékben. Amikor ez a jelenség az izlileteket érinti, és fajdalmat
okoz, ,koszvénynek” nevezzik. Az Adenuric-ot olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél mar
megmutatkoznak a kristalyok lerakédasanak jelei, mint példaul a készvényes artritisz (az iztletek
fajdalma és gyulladasa), illetve a kdszvényes csomok (nagyobb mennyiségben lerakddott
uratkristalyok, ,kdvek”, amelyek az izliletek és a csontok karosodasat okozhatjak).

Az Adenuric-ot @ magas hlugysavszint kezelésére és megel6zésére is alkalmazzak vérrakos
felnétteknél, akik kemoterapian vesznek részt és magas naluk a tumorlizis-szindréma kockazata (olyan
komplikacié, amelynél a raksejtek szétesése a hlugysav szintjének hirtelen emelkedését eredményezi,
amely karosithatja a veséket).

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni az Adenuric-ot?

Hosszan tart6 hiperurikémia kezelése esetén az Adenuric ajanlott adagja naponta egyszer 80 mg. Ez
rendszerint két héten belll csbkkenti a vérben a hdgysav szintjét, de az adag napi 120 mg-ra
noévelhet6, ha a vér hagysavszintje kett6-négy hét elteltével is magas (6 mg/deciliter felett) marad. A
kezelés els6 néhany honapjaban még el6fordulhatnak koszvényes rohamok, ezért ajanlott, hogy a
betegek a készvényes rohamok megel6zésére legalabb az Adenuric-kezelés elsé hat hdnapjaban mas
gyogyszert is szedjenek. Az Adenuric-kezelést nem kell leallitani, ha kdszvényes roham jelentkezik.

Kemoterapias betegek hiperurikémidjanak kezelésére és megel6zésére az ajanlott adag naponta
egyszer 120 mg. Az Adenuric-kezelést két nappal a kemoterapia el6tt kell elkezdeni és legalabb 7
napon at kell folytatni.

Hogyan fejti ki hatasat az Adenuric?

Az Adenuric hatéanyaga, a febuxosztat, csékkenti a higysav képzddését. A szervezetben a hugysav
el6allitdsahoz szlikséges, ,xantin-oxidaz” nev(i enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. A hdgysavtermelés
csokkentésével az Adenuric képes csdkkenteni és alacsony szinten tartani a vér hdgysavszintjét,
megakadalyozva a kristalyok lerakédasat. Ez csbkkentheti a kdszvény tlneteit. Ha a hdgysavszintet
kell6en hosszu ideig alacsonyan tartjak, ez csokkentheti a koszvényes csomok méretét is.
Kemoterapias betegek esetén a hugysav szintjének csokkenése csokkentheti a tumorlizis-szindréma
kockazatat.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Adenuric-ot?

Hiperurikémia és koszvény kezelésére vonatkozéan, az Adenuric-ot két f6 vizsgalatban
tanulmanyoztak, amelyben 6sszesen 1834 beteg vett részt. Az elsd, 1072 beteg részvételével végzett
vizsgalatban az Adenuric haromféle adagjat (naponta egyszer 80, 120 és 240 mg) placebéval
(hatdanyag nélkili kezelés) és allopurinollal (a hiperurikémia kezelésére alkalmazott masik gyogyszer)
hasonlitottak 6ssze. A vizsgéalat hat hdnapig tartott. A masodik, egy éven at tartd, 762 beteget bevono
vizsgalatban az Adenuric kétféle adagjat (naponta egyszer 80 mg és 120 mg) allopurinollal
hasonlitottak dssze.

Az allopurinolt mindkét vizsgalatban naponta egyszer 300 mg ddézisban alkalmaztak, kivéve
vesebetegek esetében, akik 100 mg-ot szedtek. A hatékonysag f6 mértéke azoknak a betegeknek a
szama volt, akiknek az utols6 harom hdgysavszintje 6 mg/dl alatt volt. A vér hugysavszintjét havonta
mérték.

Kemoterapias betegek hiperurikémidjanak kezelésére és megeldzésére vonatkozdan, az Adenuric-ot
egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak 346, vérrak miatt kemoterapiaban részesld felnétt beteg
bevonasaval. A betegeket Adenuric-kal vagy allopurinollal kezelték 7-9 napon keresztiil. A hatasossag
f6 mértéke a vérben taldlhat6é higysav szintjén alapult.

Milyen elényei voltak az Adenuric alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Hiperurikémia kezelésében az Adenuric az allopurinolnal és a placebénal hatékonyabban csdkkentette a
vér hlugysavszintjét. Az elsé vizsgalatban a naponta egyszer 80 mg Adenuric-ot szed6 betegek 48%-
anal (262 betegbdl 126-nal) és a naponta egyszer 120 mg-ot szed6 betegek 65%-anal (269 betegbdl
175-nél) volt a hugysav szintje 6 mg/dl alatt az utolsé harom mérés alkalmaval. Ezzel szemben az
allopurinolt szed6 betegeknél ez az arany 22% (268 betegbdl 60), a placebdt szed6 134 beteg
esetében pedig nulla volt. A masodik vizsgalatban egy év elteltével hasonlé eredmények szilettek.
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A vérrak miatt kemoterapidban részesiilé betegek korében az Adenuric ugyanolyan hatasosnak
bizonyult, mint az allopurinol a vér hugysavszintjének szabalyozasaban: az Adenuric-kal kezelt betegek
98,3 %-anal (173-bdl 170) normalizalédott a vér hlugysavszintje, szemben az allopurinollal kezelt
betegek 96 %-aval (173-bdl 166).

Milyen kockazatokkal jar az Adenuric alkalmazasa?

Az Adenuric leggyakoribb mellékhatasai a kdszvény tiineteinek Ujboli megjelenése, abnormalis
majenzim-eredmények, hasmenés, hanyinger, fejfajas, kiités és 6déma (duzzadas). Ezek a
mellékhatasok altalaban enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak. Ritkan sulyos tulérzékenységi
(allergias) reakciok Iéptek fel az Adenuric-kal szeben a forgalomba hozatalt kévetbéen.

Az Adenuric alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték az Adenuric forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Adenuric az allopurinolnal hatékonyabban csokkenti a vér
hagysavszintjét, beleértve a kemoterapias betegek korét is, azonban a szivet és a véredényeket érintd
mellékhatasok tekintetében nagyobb kockazatot jelenthet. A bizottsag megallapitotta, hogy az
Adenuric alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Adenuric biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Adenuric lehet6 legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Adenuric-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Az Adenuric-kal kapcsolatos egyéb informacio

2008. aprilis 21-én az Eurdpai Bizottsag az Adenuric-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Adenuric-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Adenuric-kal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2015.
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