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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Adenuric
febuksostatas

Sis dokumentas yra Adenuric Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Adenuric rinkodaros leidimag ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Adenuric?

Adenuric — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos febuksostato. Gaminamos tabletés (po
80 ir 120 mg).

Kam vartojamas Adenuric?

Adenuric skiriamas létine (ilgalaike) hiperurikemija (padidéjusi Slapimo riigsties arba uraty
koncentracija kraujyje) sergantiems suaugusiesiems gydyti. Sergant hiperurikemija gali susidaryti
urato kristalai ir kauptis sanariuose bei inkstuose. Sis reigkinys sukelia sanariy skausma, vadinama
podagra. Adenuric skiriamas pacientams, kuriems jau pasireisSké kristaly kaupimosi pozymiy, jskaitant
podagrinj artritg (sgnariy skausma ir uzdegima) arba podagrinius mazgelius (,akmenis", didesnes
urato kristaly sankaupas, galinCias pazeisti sgnarius ir kaulus).

Adenuric taip pat skiriamas kraujo véziu sergantiems suaugusiems pacientams, kuriy Slapimo rgsties
koncentracija kraujyje padidéjusi ir kuriems kyla pavojus, kad pradéjus taikyti gydyma
chemoterapiniais vaistais pasireiks naviko irimo sindromas (véziniy lasteliy skaidymosi sukelta
komplikacija, lemianti staigy slapimo riigsties koncentracijos kraujyje padidéjima, galinti paZeisti
inkstus), gydyti ir profilaktisSkai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Adenuric?

Ilgalaikiam hiperurikemijos gydymui rekomenduojama doze yra 80 mg karta per para. Adenuric
paprastai sumazina slapimo rlgsties koncentracijg kraujyje per dvi savaites, taciau galima skirti
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didesne 120 mg kartg per parg doze, jei po dvieju—keturiy savaiciy Slapimo riigsties koncentracija
tebéra didelé (didesné nei 6 mg decilitre). Pirmuosius kelis gydymo ménesius dar gali pasireiksti
podagros priepuoliai, todél maziausiai Sesis pirmuosius gydymo Adenuric ménesius pacientams
rekomenduojama vartoti kitus vaistus nuo podagros priepuoliy. Ivykus priepuoliui, gydymo Adenuric
nutraukti nereikia.

Pacientams, kuriems taikomas gydymas chemoterapiniais vaistais ir kuriems vaistas skiriamas
hiperurikemijos gydymui ir profilaktikai, rekomenduojama skirti 120 mg kartg per parg doze. Gydyma
Adenuric reikia pradéti dvi dienas prieS gydyma chemoterapiniais vaistais ir testi bent 7 dienas.

Kaip veikia Adenuric?

Adenuric veiklioji medziaga febuksostatas mazina Slapimo riigsties susidaryma. Ji slopina fermenta,
vadinama ksantino oksidaze, kuris reikalingas Slapimo riigsciai organizme susidaryti. Mazindamas
Slapimo riigsSties gamybg, Adenuric gali sumazinti Slapimo rigsties koncentracijg kraujyje ir neleisti jai
didéti, taip stabdydamas kristaly kaupimasi. Tai padeda mazinti podagros simptomus. Pakankamai ilgai
neleidziant didéti Slapimo rigsties koncentracijai, sumazéja ir podagriniai mazgeliai. Manoma, kad
pacienty, kuriems taikomas gydymas chemoterapiniais vaistais, organizme sumazinus Slapimo riigsties
koncentracijg, sumazés ir naviko irimo sindromo rizika.

Kaip buvo tiriamas Adenuric?

Gydant hiperurikemijq ir podagra, Adenuric veiksmingumas buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose
tyrimuose su 1 834 pacientais. Pirmajame tyrime su 1 072 pacientais buvo lyginamas trijy Adenuric
doziy (80, 120 ir 240 mg kartg per para), placebo (gydomojo poveikio neturincio preparato) ir
alopurinolio (kito vaisto hiperurikemijai gydyti) veiksmingumas. Tyrimas truko SeSis ménesius.
Antrajame mety trukmés tyrime dviejy kartg per parg vartojamy 80 ir 120 mg Adenuric doziy poveikis
buvo lyginamas su alopurinolio poveikiu 762 pacientams.

Abiejuose tyrimuose pacientai vartojo vieng 300 mg alopurinolio doze kartg per para, iSskyrus
pacientus, kuriy inksty veikla buvo sutrikusi ir kurie vartojo 100 mg doze. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty, kuriy Slapimo riigsties koncentracija kraujyje paskutiniuose trijuose tyrimuose
buvo maZesné nei 6 mg/dl, skaitius. Slapimo rigsties koncentracija kraujyje buvo matuojama kas
meénes;.

Hiperurikemijos gydymui ir profilaktikai pacientams, kuriems taikomas gydymas chemoterapiniais
vaistais, skiriamo Adenuric poveikis buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 346 suaugusiais
pacientais, gydomais nuo kraujo véZio chemoterapiniais vaistais. Pcientai vartojo Adenuric arba
alopurinolj 7-9 dienas. Vaisto veiksmingumas buvo vertinamas pagal tai, kaip sumazéjo Slapimo
rtgsties koncentracija kraujyje.

Kokia Adenuric nauda nustatyta tyrimuose?

Adenuric veiksmingiau uz alopurinolj ir placebg mazino Slapimo rigsties koncentracijg kraujyje.
Pirmajame tyrime Slapimo rigsties koncentracija kraujyje trijy paskutiniy matavimy metu buvo
mazesné nei 6 mg/dl 48 proc. (126 i3 262) 80 mg Adenuric doze kartg per parg vartojusiy pacienty ir
65 proc. (175 i$ 269) 120 mg doze kartg per parg vartojusiy pacienty. Tokie patys rezultatai nustatyti
22 proc. (60 iS 268) alopurinolj vartojusiy pacienty ir né vienam iS 134 placebgq vartojusiy pacientu.
Panasis rezultatai gauti ir antrajame po mety atliktame tyrime.

Kraujo véziu sergantiems pacientams, kuriems taikomas gydymas chemoterapiniais vaistais, Adenuric
taip pat veiksmingai kaip alopurinolis mazino Slapimo riigsties koncentracijg kraujyje: slapimo riigsties
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koncentracija normalizavosi 98,3 proc. (170 i§ 173) Adenuric vartojusiy pacienty ir 96 proc. (166 i$
173) alopurinolj vartojusiy pacientu.

Kokia rizika siejama su Adenuric vartojimu?

Dazniausi Adenuric Salutiniai reiskiniai yra podagros priepuoliai, nuo normos nukrype kepeny funkcijos
tyrimo rodikliai, viduriavimas, pykinimas, galvos skausmas, bérimas ir edema (tinimas). Sie $alutiniai
reisSkiniai dazniausia buvo nestipris arba vidutinio stiprumo. Po vaisto registracijos buvo pranesta apie
retas sunkias padidéjusio jautrumo (alergijos) reakcijas vaistui Adenuric.

ISsamy visy Adenuric Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Adenuric buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Adenuric veiksmingiau uz alopurinolj mazino Slapimo riigsties koncentracijg
kraujyje, taip pat pacientams, kuriems taikomas gydymas chemoterapiniais vaistais, taciau jo keliama
sirdziai ir kraujagysléms poveikj turinciy Salutiniy reiskiniy rizika gali bati didesné. Komitetas
nusprendé, kad Adenuric nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros
leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Adenuric
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Adenuric vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Adenuric preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Adenuric

Europos Komisija 2008 m. balandzio 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Adenuric
rinkodaros leidima.

ISsamy Adenuric EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Adenuric rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-04.
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