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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Fasturtec
razburikaz

Ez a dokumentum a Fasturtec-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 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 a Fasturtec alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Fasturtec?

A Fasturtec egy razburikaz nevl hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Oldatos inflzié készitésére
szolgal6 por és oldészer formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Fasturtec?

A Fasturtec-et a hugysav vérben mérheté magas szintjének a kezelésére és megel6zésére
alkalmazzak, a veseelégtelenség megel6zése érdekében. A Fasturtec-et vérrakban szenveds
feln6tteknél és gyermekeknél alkalmazzak, akiknél fennall a kockazat, hogy a kemoterapia (a rak
kezelésére alkalmazott gyogyszerek) kezdetekor hirtelen megemelkedik a hugysav szintje a vérben.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Fasturtec-et?

A Fasturtec-kezelést a vérrak kemoterapias kezelése terén képzett orvosnak kell feligyelnie. A
Fasturtec-et kozvetlenlil a kemoterapia el6tt vagy annak kezdetekor kell beadni. Az ajanlott adag
gyermekeknél és felnétteknél egyarant 0,2 mg/testtomeg-kilogramm, legfeljebb 7 napon at, naponta
egyszer, infuzidként beadva. A kezelés id6tartamat a hugysav vérben mért szintjétdl és az orvos
megitélésétdl fliggben kell kiigazitani. Az infaziénak 30 percig kell tartania.
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Hogyan fejti ki hatasat a Fasturtec?

A hagysav a sejtlebomlas mellékterméke. A kemoterapiat megkezdé betegeknél fennall a gyors
tumorszétesés kockazata, amikor az egyszerre lebomlé daganatsejtek a vérben Iév6 hugysav
szintjének hirtelen emelkedését okozzak, ami karosithatja a vesét.

A Fasturtec hatéanyaga, a razburikaz egy urat-oxidaznak nevezett enzim, amely a hdgysavat egy
masik, allantoin nev(i vegyi anyaggéa alakitja, amelyet a vese kénnyen kivalaszt a vizeletbe. Igy a vér
hugysavszintje csokken, ezaltal a vese terhelése csokken és megel6zhetd a karosodas. Az enzimet
eredetileg gombakbdl nyerték, de a Fasturtec esetében az Ugynevezett ,,rekombinans DNS-
technoldgia” néven ismert modszerrel allitjdk el6: egy élesztbgomba termeli, amelybe olyan gént
(DNS-t) ultettek, amelynek hatasara képes az urat-oxidaz elGallitasara.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Fasturtec-et?

A Fasturtec hatasossagat el6sz6r harom f6 vizsgalatban értékelték, amelyekben Gsszesen 293 beteg,
koztuk feln6tt és gyermek vett részt. Ezek kozil két vizsgalat az alkalmazando legmegfelel6bb ddzis
meghatarozasara iranyult. A Fasturtec-et csak egyetlen masik kezeléssel (allopurinol, a higysav
szintjének cstkkentésére alkalmazott szokvanyos kezelés) hasonlitottak dssze a vizsgalatok egyikében,
amelyben 52 beteg vett részt.

Egy tovabbi vizsgalatban a Fasturtec hatasait 21 vérrakban szenvedd gyermeknél (6 hénapos — 16
éves életkoruak) vizsgaltak, akiknek 62%-anal a huagysavszint tal magas volt. Ebben a vizsgalatban a
Fasturtec-et semmilyen mas gyoégyszerrel nem hasonlitottak dssze.

A hatdsossag f6 mértéke a vérben taldlhatd hagysav szintjének a csokkenése volt.
Milyen elényei voltak a Fasturtec alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A déziskeresl vizsgalatok azt mutattak, hogy a 0,2 mg/kg adagban adott Fasturtec 48 Ora elteltével a
betegek 95%-anal a normal értékre cstkkentette a hlgysav szintjét. A Fasturtec az 6sszehasonlito
vizsgalatban hatékonyabb volt, mint az allopurinol: a Fasturtec-kel kezelt betegeknél a kezelést kovetd
elsd 96 6raban alacsonyabb volt a vérben a hlgysav atlagos szintje, mint az allopurinollal kezelt
betegeknél (128,1, illetve 328,5 mg.h/dl).

A kiegészit6 vizsgalatban a Fasturtec-kel kezelt 21 gyermek kozil egyikik esetében sem volt magas a
vérben talalhaté hidgysav szintje 24, illetve 48 6ra elteltével. Ez a vizsgalat javulast mutatott a
vesefunkcidban is.

Milyen kockazatokkal jar a Fasturtec alkalmazasa?

A Fasturtec leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tdbb mint 1-nél jelentkezik) az émelygés,
hanyas, fejfajas, laz és a hasmenés. A Fasturtec alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Fasturtec nem alkalmazhaté glikéz-6-foszfat-dehidrogenaz (G6PD) hianyban (alacsony szintben)
vagy egyeéb, ismerten hemolitikus anémiat (alacsony vérosvérsejtszam, amelyet a vordsvérsejtek
abnormalis lebomlasa okoz) el6idéz6 anyagcsere-betegségben szenved6 betegeknél. A korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhat6.



Miért engedélyezték a Fasturtec forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Fasturtec alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Fasturtec-kel kapcsolatos egyéb informacio

2001. februar 23-an az Eurdpai Bizottsag a Fasturtec-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Fasturtec-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6:ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Fasturtec-kel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2015.
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