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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Fasturtec
rasburikaze

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

Kas yra Fasturtec?

Fasturtec — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos rasburikazés. Jis tiekiamas kaip
milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas.

Kam vartojamas Fasturtec?

Fasturtec skirtas gydyti pacientus, kuriy slapimo riigsties koncentracija kraujyje padidéjusi, ir
profilaktiSkai, siekiant iSvengti inksty veiklos sutrikimy. Jis skiriamas kraujo véziu sergantiems
suaugusiesiems ir vaikams, kuriy organizme, pradéjus taikyti chemoterapinj gydyma (gydyma vaistais
nuo veézio), gali staiga padidéti Slapimo riigsties koncentracija.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Fasturtec?

Gydyma Fasturtec turi prizitréti gydytojas, turintis kraujo vézio gydymo chemoterapiniais vaistais
patirties. Fasturtec skiriamas prie$ pat chemoterapijos kursg arba jo pradzioje. Rekomenduojama
Fasturtec paros dozeé (vaikams ir suaugusiems) yra 0,2 mg/kg kino svorio. Fasturtec infuzijos
skiriamos kasdien iki septyniy dienuy. Tiksli gydymo trukmé nustatoma pagal Slapimo riigsties
koncentracijg kraujyje ir gydytojo apzidros rezultatus. Vaisto dozé sulasinama per 30 minuciy.
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Kaip veikia Fasturtec?

Slapimo rugstis yra lasteliy skilimo $alutinis produktas. Pacienty, kuriems taikomas chemoterapinis
gydymas, organizme gali pradéti staigiai nykti auglys, ir tuo paciu metu skilti daug véziniy lgsteliy. Dél
to staiga padidéja Slapimo riigsties koncentracija kraujyje, o tai gali pazeisti inkstus.

Fasturtec veiklioji medziaga rasburikazé yra fermentas uratoksidazé. Jis pavercia Slapimo rigstj kita
chemine medziaga — alantoinu, kurj inkstai lengvai pasalina su Slapimu. Tai padeda sumazinti Slapimo
rtgsties koncentracijg kraujyje, palengvinti inkstams tenkantj krivj ir apsaugoti juos nuo pazeidimo. IS
pradziy fermentas gautas i$ grybuy, taciau Fasturtec veiklioji medziaga gaminama taikant
rekombinantine DNR technologija: ji gamina mielés, | kurias implantuotas genas (DNR), leidZiantis
joms gaminti uratoksidaze.

Kaip buvo tiriamas Fasturtec?

IS pradziy Fasturtec nauda buvo tiriama trijuose pagrindiniuose tyrimuose su 293 pacientais
(suaugusiaisiais ir vaikais). Dviejuose i$ jy siekta nustatyti tinkamiausig vaisto doze. Fasturtec poveikis
buvo lyginamas tik su vieno kito vaisto (alopurinolio — jprasto vaisto Slapimo rigsties koncentracijai
kraujyje mazinti) poveikiu viename tyrime su 52 pacientais.

Papildomame tyrime buvo vertinamas Fasturtec poveikis 21 kraujo véziu serganciam vaikui (nuo 6
meénesiy iki 16 mety). Tarp jy 62 proc. vaiky Slapimo riigsties koncentracija buvo per auksta. Fasturtec
Siame tyrime nebuvo lyginamas su kitu vaistu.

Vaisto veiksmingumas buvo vertinamas pagal tai, kaip sumazéjo Slapimo rligsties koncentracija
kraujyje.

Kokia Fasturtec nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimai tinkamiausiai vaisto dozei nustatyti parodé, kad po 48 valandy Slapimo rigsties koncentracija
kraujyje normalizavosi 95 proc. pacienty, gydyty 0,2 mg/kg vaisto doze. Lyginamajame tyrime
Fasturtec buvo veiksmingesnis uz alopurinolj: pirmas 96 valandas Fasturtec gydomy pacienty kraujyje
vidutiné Slapimo rigsties koncentracija buvo mazesné nei alopurinoliu gydomy pacienty grupéje
(atitinkamai 128,1 ir 328,5 mg.h/dl).

Papildomame tyrime né vieno i$ 21 Fasturtec gydomo vaiko organizme $lapimo koncentracija kraujyje
po 24 ar 48 valandy nebuvo padidéjusi. Tyrimo rezultatai taip pat parode, kad pagereéjo inksty veikla.

Kokia rizika siejama su Fasturtec vartojimu?

DaZzniausiai gydymo Fasturtec Salutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau nei 1 pacientui i$ 10) yra
pykinimas (Sleikstulys), vémimas, galvos skausmas, karsciavimas ir viduriavimas. ISsamy_ visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Fasturtec, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Fasturtec negalima skirti pacientams, sergantiems gliukozés-6-fosfatdehidrogenazés (G6PD)
nepakankamumu (sumazeéjes Sios medziagos kiekis) ar kitais medziagy apykaitos sutrikimais,
galinciais sukelti hemolizine mazakraujyste (mazas hemoglobino lygis dél nejprasto raudonujy kraujo
kdneliy irimo). Visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Fasturtec buvo patvirtintas?

Komitetas nusprendé, kad Fasturtec nauda yra didesné uz jo keliamag rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.



Kita informacija apie Fasturtec

Europos Komisija 2001 m. vasario 23 d. suteiké visoje Europos Sgajungoje galiojantj Fasturtec
rinkodaros leidima.

ISsamy Fasturtec EPAR rasite agentdros interneto svetainéje: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma Fasturtec rasite
pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-05.
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