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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Adenuric
febuksostats

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Adenuric. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Adenuric lietoSanu.

Kas ir Adenuric?
Adenuric ir zales, kuru sastava ir aktiva viela febuksostats. Tas ir pieejamas tabletés (80 un 120 mg).
Kapec lieto Adenuric?

Adenuric lieto, lai arstétu ilgstosu hiperurikémiju (augsts urinskabes jeb ,uratu” limenis asinis).
Hiperurikémijas rezultata iespé&jama uratu kristalu veidosanas un nogulsnésanas locitavas un nierés. Ja
kristali nogulsné&jas locitavas un izraisa sapes, to dévé par podagru. Adenuric lieto pacientiem, kuriem
jau ir kristalu nogulsnésanas pazimes, tostarp artrits (sapes un iekaisums locitavas) vai uratu
nogulsné&jumi (t.s. ,akmeni”, ievérojami uratu kristalu nogulsnéjumi, kas var bojat locitavas un kaulus).

Adenuric ari lieto paaugstinata urinskabes [imena asinis arstésanai pieaugusajiem ar asins véziem, kuri
iziet kKimijterapijas kursu un kuri ir paklauti audzéja sabruksanas sindroma riskam (komplikacija sakara
ar audzéja stnu sabruksanu, izraisot péksnu urinskabes limena paaugstinasanos asinis, kas var nodarit
bojajumu nierém).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Adenuric?

Ilgtermina hiperurikémijas arstésanai ieteicama Adenuric deva ir 80 mg vienreiz diena. Parasti
Adenuric pazemina urinskabes limeni asinis divu nedélu laika, tacu devu var palielinat lidz 120 mg
vienreiz diena, ja péc divam lidz ¢etram nedélam urinskabes limenis asinis vél joprojam ir augsts
(parsniedz 6 mg decilitra). Pirmajos arstéSanas ménesos joprojam ir iesp&jamas podagras Iekmes,
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tadéel vismaz pirmajos seSos Adenuric terapijas ménesos pacientiem podagras Iekmju novérsanai ir
ieteicams lietot citas zales. Adenuric terapiju nedrikst partraukt ari tad, ja rodas podagras Iekme.

Hiperurikémijas profilaksei un arstésanai pacientiem, kuri iziet kimijterapijas kursu, ieteicama deva ir
120 mg vienreiz diena. Adenuric jasak lietot divas dienas pirms Kimijterapijas un tas jaturpina lietot
vismaz septinas dienas.

Ka Adenuric darbojas?

Adenuric aktiva viela febuksostats mazina urinskabes veidosanos. Ta darbojas, bloké&jot fermentu, ko
sauc par ksantina oksidazi un kas ir nepiecieSams urinskabes veidoSanai organisma. Mazinot urinskabes
veidoSanos, Adenuric pazemina un saglaba zemu urinskabes limeni asinis, apturot kristalu veidoSanos.
Tadéjadi var mazinat podagras simptomus. Pietiekami zema urinskabes limena saglabasana var ari
samazinat uratu nogulsnéjumus. Pacientiem, kuri iziet kKimijterapijas kursu, urinskabes [imena
pazeminasanas var samazinat audzé&ja sabruksanas sindroma risku.

Ka noritéja Adenuric izpéte?

Hiperurikémijas un podagras arstésana Adenuric efektivitate tika pétita divos pamatpétijumos, kuros
kopuma piedalijas 1834 pacienti. Pirmaja pétijuma, kura piedalijas 1072 pacienti, salidzinaja triju
Adenuric devu (80, 120 un 240 mg vienreiz diena), placebo (fiktivas terapijas) un allopurinola (citu
hiperurikémijas arstésanai lietoto zaju) iedarbigumu. Sis pétijums ilga se$us ménesus. Otrais p&tijums
ilga gadu, un, taja iesaistot 762 pacientus, divas Adenuric devas (80 un 120 mg vienreiz diena)
salidzinaja ar allopurinolu.

Abos pétijumos allopurinolu lietoja 300 mg deva vienreiz diena, iznemot pacientus ar nieru darbibas
traucéjumiem, kuriem deva bija 100 mg. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kam
tris pédé&jie urinskabes [imena mérijumi bija zem 6 mg/dl. Urinskabes limeni asinis noteica katru
meénesi.

Hiperurikémijas profilaksei un arstésanai pacientiem, kuri iziet kimijterapijas kursu, Adenuric pétija
viena pamatpétijuma, kura piedalijas 346 pieaugusi pacienti, kuri iziet kimijterapijas kursu asins véza
arstésanai. Pacienti sanéma Adenuric vai allopurinolu 7 lidz 9 dienas. Galvenais iedarbiguma raditajs
tika novértéets, nemot véra urinskabes limena pazeminasanos asinis.

Kadas bija Adenuric prieksrocibas sajos péetijumos?

Arstéjot hiperurikémiju, Adenuric pazeminaja urinskabes limeni asinis efektivak neka allopurinols un
placebo. Pirmaja pétijuma 48 % pacientu, kuri lietoja 80 mg Adenuric vienreiz diena (126 no 262), un
65 % pacientu, kuri lietoja 120 mg Adenuric vienreiz diena (175 no 269), tris pé€d&jos mérijumos
urinskabes limenis bija zem 6 mg/dl. Salidzindjuma grupas Sads rezultats tika panakts 22 % pacientu,
kuri lietoja allopurinolu (60 no 268), bet nevienam no 134 pacientiem, kuri lietoja placebo. Lidzigi
rezultati tika iegdti arm otraja pétijuma, kas notika péc gada.

Pacientiem ar asins vézi, kuri iziet kimijterapijas kursu, Adenuric, kontroléjot urinskabes limeni asinis,
bija tikpat efektivas ka allopurinols: 98,3 % pacientu (170 no 173), kuri lietoja Adenuric urinskabes
[imenis asinis normalizéjas, salidzinot ar 96 % (166 pacientiem no 173) pacientu, kuri lietoja
allopurinolu .
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Kads risks pastav, lietojot Adenuric?

Visbiezak novérotas Adenuric blakusparadibas ir podagras uzliesmojumi, normai neatbilstosi aknu
darbibas parbauzu rezultati, caureja, slikta disa, galvassapes, izsitumi un tlska (pietikums). Sis

blakusparadibas galvenokart bija vaji vai vidéji smagas. P&c So zalu laiSanas tirgl retos gadijumos
noveérotas nopietnas paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas pret Adenuric.

Pilns visu Adenuric izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zaju lietoSanas
instrukcija.

Kapéec Adenuric tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka Adenuric bija iedarbigakas par allopurinolu, pazeminot urinskabes limeni asinis, tacu
tas var paaugstinat tadu blakusparadibu risku, kuras skar sirdi un asinsvadus. Komiteja noléma, ka

pacienta ieguvums, lietojot Adenuric, parsniedz $o zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu
registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Adenuric lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Adenuric lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Adenuric zalu apraksta ir ieklauta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Adenuric

Eiropas Komisija 2008. gada 21. aprili izsniedza Adenuric registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Adenuric EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports Plasaka informacija par arstésanu ar Adenuric
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 04.2015.

Adenuric
EMA/182098/2015
3. lappuse no 3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000777/human_med_000627.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000777/human_med_000627.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Kas ir Adenuric?
	Kāpēc lieto Adenuric?
	Kā lieto Adenuric?
	Kā Adenuric darbojas?
	Kā noritēja Adenuric izpēte?
	Kādas bija Adenuric priekšrocības šajos pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Adenuric?
	Kāpēc Adenuric tika apstiprinātas?
	Kas tiek darīts, lai nodrošinātu nekaitīgu un efektīvu Adenuric lietošanu?
	Cita informācija par Adenuric

