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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Fasturtec
rasburikaze

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Fasturtec. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Fasturtec lieto3anu.

Kas ir Fasturtec?

______

skiduma (ievadiSsanai véna pa pilienam) pagatavosanai.
Kapeéc lieto Fasturtec?

Fasturtec lieto paaugstinata urinskabes [imena asinis arstéSanai un profilaksei, lai novérstu nieru
mazspéju. Tas lieto pieaugusajiem un bérniem ar asins vézi, ja, uzsakot lietot kimijterapiju (pretvéza
zales), viniem pastav urinskabes [imena péksna paaugstindjuma risks.

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

ArstéSana ar Fasturtec jauzrauga arstam, kas apguvis kimijterapijas lietoSanu asins véza arstésana.
Fasturtec lieto tieSi pirms Kimijterapijas vai tas sakuma. Ieteicama deva ir 0,20 mg uz kermena masas
kilogramu gan bérniem, gan pieaugusiem, ievadot intravenozas inflzijas veida ik dienas, bet ne ilgak
ka septinas dienas. Terapijas ilgumu pielago atkariba no urinskabes limena pacienta asinis un arsta
apsveérumiem. Infazijai jailgst 30 mindtes.

Ka Fasturtec darbojas?

Urinskabe ir Stnu noardisanas blakusprodukts. Pacienti, kuri sanem kimijterapiju, var tikt paklauti
straujai audzéja lizei, kad audzé&ja sanu liela dala sabrik vienlaikus, izraisot péksnu urinskabes limena
paaugstinasanos asinis, kas var nodarit bojajumu nierém.
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Fasturtec aktiva viela rasburikaze ir enzims uratoksidaze, kas parveido urinskabi cita kimiska viela, ko
déveé par alantoinu; alantoins no nierém viegli izdalas ar urinu. Tas palidz samazinat urinskabes limeni
asinis, tad&jadi samazinot nieru slodzi un novéréot bojajumus. So fermentu sakotné&ji ieguva no sénes,
bet Fasturtec aktivo vielu iegst ar ta dévéto ,rekombinantas DNS tehnologdiju”: to razo rauga Sinas,
kuras ir ievadits géns (DNS), kas nodrosina uratoksidazes sintézi.

Ka noritéja Fasturtec izpéte?

Vispirms Fasturtec lietoSanas ieguvumu novértéja trijos pamatpétijumos, iesaistot kopuma

293 pacientus, gan pieaugusos, gan bérnus. Divus pétijumus planoja, lai noteiktu zalu vispiemérotako
devu. Viena pétijuma ar 52 pacientiem Fasturtec tikai salidzinaja ar citam zalém (allopurinolu,
urinskabes limena pazeminasanas standartterapiju).

Papildpétijuma novértéja Fasturtec iedarbibu, lietojot tas 21 bérnam (vecuma no 6 ménesiem lidz 16
gadiem) ar asins Vézi; 62 % pacientu bija parak augsts urinskabes limenis. Saja pétijuma Fasturtec
netika salidzinatas ar citam zalém.

Galvenos iedarbiguma raditajus novértéja, nemot véra urinskabes limena pazeminasanos asinis.
Kadas bija Fasturtec prieksrocibas sajos pétijumos”?

Petijumos, kuru mérkis bija noteikt vispiemérotako devu, noskaidroja, ka 95% pacientu Fasturtec
0,2 mg/kg dienas deva péc 48 stundam pazeminaja urinskabes limeni lidz normai. Salidzinajuma
pétijuma Fasturtec bija efektivakas par allopurinolu: pirmajas 96 stundas péc terapijas urinskabes
limenis asinis pacientiem, kas lietoja Fasturtec, bija zemaks neka pacientiem, kuri lietoja allopurinolu
(attiecigi 128,1 un 328,5 mg.h/dl).

Papildpétijuma nevienam no 21 bérna, kas sanéma Fasturtec, péc 24 un 48 stundam nebija augsts
urinskabes limenis asinis. Turklat Saja pétijuma novéroja ari nieru darbibas uzlabosanos.

Kads risks pastav, lietojot Fasturtec?

Visbiezak novérotas Fasturtec blakusparadibas (novérotas vairak neka 1 pacientam no 10) ir slikta
disa, vemsSana, galvassapes, paaugstinata temperatira un caureja. Pilns visu Fasturtec izraisito
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Fasturtec nedrikst lietot pacienti ar glikozes-6-fosfata dehidrogenazes (G6PD) deficitu (zemu [imeni)
vai citiem vielmainas traucéjumiem, kas var izraisit hemolitisko anémiju (zemu hemoglobina limeni,
kas izskaidrojams ar sarkano asinskermeniSu anomalu sabruksanu. Pilns ierobeZzojumu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Fasturtec tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Fasturtec, parsniedz So zalu izraisito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Fasturtec

Eiropas Komisija 2001. gada 23. februari izsniedza Fasturtec redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Fasturtec EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000331/human_med_000787.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000331/human_med_000787.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Fasturtec pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 05.2015.
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