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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Febuxostat Mylan
febuxosztat

Ez a dokumentum a Febuxostat Mylan-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak a Febuxostat Mylan alkalmazasara vonatkozdéan.

Amennyiben a Febuxostat Mylan alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Febuxostat Mylan és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Febuxostat Mylan-t hosszan tartd hiperurikémiaban (a hugysav vagy ,,urat” magas szintje a vérben)
szenvedol felnbttek kezelésére alkalmazzak. A hiperurikémia azt eredményezheti, hogy uratkristalyok
képzdédnek és rakddnak le az izuletekben és a vesékben. Amikor ez a jelenség az izuleteket érinti, és
fajdalmat okoz, ,kdszvénynek” nevezzik. A Febuxostat Mylan-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél
mar megmutatkoznak a kristalyok lerakdédasanak jelei, beleértve a készvényes artritiszt (az iziletek
fajdalma és gyulladasa), illetve a készvényes csomokat (nagyobb mennyiségben lerakédott
uratkristalyok, ,kdvek”, amelyek az izlletek és a csontok karosodasat okozhatjak).

A Febuxostat Mylan-t alkalmazzak a magas higysav vérszint kezelésére és megel6zésére olyan,
vérképzOszervi daganatokban szenved6 betegeknél is, akik kemoterapiat (daganat kezelésére szolgald
gyogyszerek) kapnak, és fennall a tumor lizis szindréma (a daganatsejtek pusztulasa miatt kialakulo
szévédmény, amely a vérben a hagysavszint hirtelen emelkedését okozza, ami karosithatja a veséket)
kockéazata.

A Febuxostat Mylan hatéanyaga a febuxosztat és ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a
Febuxostat Mylan ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint az Eurdpai

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Unidban (EU) mar engedélyezett, Adenuric nevi ,referencia-gyégyszer”. A generikus gyodgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Febuxostat Mylan-t?

A Febuxostat Mylan tabletta (80 és 120 mg) formajaban és csak receptre kaphato.

Hosszan tarté hiperurikémia kezelése esetén a Febuxostat Mylan ajanlott adagja naponta egyszer 80
mg. Ez rendszerint két héten belll csékkenti a vérben a hdgysav szintjét, de az adag napi 120 mg-ra
novelhetd, ha a vér hugysavszintje kett6-négy hét elteltével is magas (6 mg/deciliter felett) marad. A
kezelés els6é néhany hdnapjaban még el6fordulhatnak koszvényes rohamok, ezért ajanlott, hogy a
betegek a kdszvényes rohamok megel6zésére a Febuxostat Mylan-kezelés legalabb els6 hat
hénapjaban mas gyogyszert is szedjenek. A Febuxostat Mylan-kezelést nem kell leéllitani, ha
kdészvényes roham jelentkezik.

Kemoterapiaban részeslld betegek hiperurikémidjanak kezelésére és megeldzésére az ajanlott adag
naponta egyszer 120 mg. A Febuxostat Mylan-t a kemoterapia el6tt 2 nappal kell megkezdeni és
legalabb 7 napig kell folytatni.

Hogyan fejti ki hatasat a Febuxostat Mylan?

A Febuxostat Mylan hatéanyaga, a febuxosztat, csoékkenti a higysav képz6dését. A szervezetben a
hugysav eldallitdsdhoz szlikséges, ,xantin-oxidaz” nev(i enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. A
hugysavtermelés csokkentésével a Febuxostat Mylan képes cstkkenteni a vér hdgysavszintjét és azt
alacsonyan tartani, megakadalyozva a kristalyok lerakédasat. Ez csokkentheti a kdészvény tlneteit. Ha
a hugysavszintet kell6en hosszu ideig alacsonyan tartjak, ez cs6kkentheti a kdszvényes csomdk
méretét is. Kemoterapiaban részesuilo betegek esetén a hugysav szintjének csdkkenése varhatdan
mérsékli a tumor lizis szindréma kockazatat.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Febuxostat Mylan-t?

A javasolt alkalmazasokban a hatéanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Adenuric-kal, igy ezeket nem sziikséges megismételni a
Febuxostat Mylan esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat elvégezte a Febuxostat Mylan mindségére vonatkozd
vizsgalatokat. A vallalat elvégzett egy vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyogyszerrel valo
bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha ugyanolyan
hatbéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elényokkel és kockazatokkal jar a Febuxostat Mylan alkalmazasa?

Mivel a Febuxostat Mylan generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Febuxostat Mylan forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en a Febuxostat Mylan minGségi szempontbal
osszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenérték(inek bizonyult az Adenuric-kal. Ezért a CHMP-nek az
volt a véleménye, hogy az Adenuric-hoz hasonldan az alkalmazas el6nyei meghaladjak annak
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azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Febuxostat Mylan EU-ban val6 alkalmazasanak
jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Febuxostat Mylan biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Febuxostat Mylan biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatéban.

A Febuxostat Mylan-nal kapcsolatos egyéb informacio

A Febuxostat Mylan-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Febuxostat Mylan-nal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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