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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Adenuric
febuxostat

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Adenuric. Huwa
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Adenuric.

X'inhu Adenuric?
Adenuric huwa medicina li fiha s-sustanza attiva febuxostat. Jigi bhala pilloli (80 u 120 mg).
Ghal xiex jintuza Adenuric?

Adenuric jintuza fil-kura ta' adulti li jbatu bl-iperuricemija fit-tul (livelli gholjin ta' acidu uriku jew' urat’
fid-demm). L-iperuri¢cemija tista' twassal ghall-formazzjoni u I-akkumulu ta* kristalli ta' urat fil-gogi u
fil-kliewi. Meta dan isehh fil-gogi u jikkawza wgigh, dan huwa maghruf bhala 'gotta'. Adenuric jintuza
f'pazjenti li diga jkollhom sinjali ta' akkumulu ta' kristalli, inkluz I-artrite gotta (gouty) (ugigh u
inffammazzjoni fil-gogi) jew tofi (tophi), (‘gebliet’', depoziti akbar ta' kristalli tal-urat li jistghu
jikkawzaw hsara fil-gogi u fl-ghadam).

Adenuric jintuza wkoll biex jikkura u jipprevjeni livelli gholjin ta' acidu uriku fid-demm fl-adutli b'kancer
fid-demm li ged jiehdu I-kimoterapija u qeghdin f'riskju tas-sindromu tat-tumur ta' lisi (tumour lysis
syndrome - kumplikazzjoni li tigi mit-tkissir ta' celloli tal-kancer li tikkawza zieda f'salt tal-acidu uriku
fid-demm i tista' tikkawza hsara lill-kliewi).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ri¢cetta ta' tabib.
Kif jintuza Adenuric?

Ghall-kura ta' iperuri¢cemija fit-tul, id-doza rakkomandata ta' Adenuric hija ta’ 80 mg darba kuljum.
Normalment dan inaqqas il-livelli ta’ acidu uriku fid-demm fi zmien gimaghtejn, izda d-doza tista'
tizdied ghal 120 mg darba kuljum jekk il-livelli ta' acidu uriku fid-demm jibgghu gholjin ('il fug minn 6
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mg kull decilitru) wara perjodu ta' bejn gimaghtejn u erba' gimghat. L-attakki tal-gotta xorta jistghu
jsehhu matul [-ewwel ftit xhur ta' kura, u ghalhekk huwa rakkomandat li I-pazjenti jiehdu medicini ohra
biex jipprevjenu I-attakki tal-gotta ghal mill-angas I-ewwel sitt xhur ta' kura b'Adenuric. ll-kura
b'Adenuric m’ghandhiex titwaqqaf jekk ikun hemm attakk ta’ gotta.

Ghall-prevenzjoni u I-kura ta' iperuricemija f'pazjenti li jkunu geghdin jiehdu I-kimoterapija, id-doza
rakkomandata hija ta’ 120 mg darba kuljum. Adenuric ghandu jinbeda jumejn gabel il-kimoterapija u
jitkompla ghal mill-inqas sebat ijiem.

Kif jahdem Adenuric?

Is-sustanza attiva f'Adenuric, il-feboxustat, tnaqgas il-formazzjoni tal-acidu uriku. Hija tahdem billi
timblokka enzim maghruf bhala ksantinossidazi (xanthine oxidase), li huwa mehtieg biex jigi prodott I-
acidu uriku fil-gisem. Bit-tnaqgqis fil-produzzjoni tal-acidu uriku, Adenuric jista' jbaxxi I-livelli ta' acidu
uriku fid-demm u jzommhom baxxi, u jwaqqaf il-kristalli milli jakkumulaw. Dan jista' jnagqas is-
sintomi tal-gotta. Jekk il-livelli ta' ac¢idu uriku jinzammu baxxi ghal zmien twil bizzejjed, dan jista'
jcekken ukoll id-dags tat-tofi. Fil-pazjenti li geghdin jiehdu I-kimoterapija, tnaqqis fil-livelli ta' acidu
uriku mistenni jnaqqgas ir-riskju tas-sindromu tat-tumur ta' lisi.

Kif gie studjat Adenuric?

Ghall-kura ta' iperuricemija u gotta, Adenuric gie studjat f'zewg studji ewlenin li fihom b'kollox hadu
sehem total ta' 1,834 pazjent. L-ewwel studju, li fih hadu sehem 1,072 pazjent, qabbel tliet dozi ta'
Adenuric (80, 120 u 240 mg darba kuljum) ma' placebo (kura finta) u allopurinol (medicina ohra uzata
fil-kura tal-iperuricemija). L-istudju dam ghaddej sitt xhur. It-tieni studju qabbel zewg dozi ta'
Adenuric (80 u 120 mg darba kuljum) ma' allopurinol fuq perjodu ta' sena f'762 pazjent.

Fiz-zewg studji, allopurinol intuza f'doza ta’ 300 mg darba kuljum, minbarra f’pazjenti bi problemi fil-
kliewi, li hadu doza ta’ 100 mg. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien |-ghadd ta’ pazjenti li t-tliet livelli finali
taghhom tal-acidu uriku fid-demm kienu taht is-6 mg/dl. ll-livelli ta' acidu uriku fid-demm tkejlu kull
xahar.

Ghall-prevenzjoni u I-kura ta' iperuricemija f'pazjenti li kienu ged jiehdu I-kimoterapija, Adenuric gie
studjat fi studju ewlieni wiehed li fih hadu sehem 346 pazjent adult |i kienu ged jiehdu I-kimoterapija
ghall-kancer fid-demm. ll-pazjenti hadu jew Adenuric jew allopurinol ghal perjodu ta' bejn sebat u
disat ijiem. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien ibbazat fuq il-livelli tal-acidu uriku fid-demm taghhom.

Liema beneficcju wera Adenuric matul l-istudji?

Adenuric kien aktar effikaci mill-allopurinol u mill-placebo fil-kura ta' iperuricemija billi nagqas il-livelli
ta' acidu uriku fid-demm. Fl-ewwel studju, 48% tal-pazjenti li hadu 80 mg Adenuric darba kuljum (126
minn 262) u 65% tal-pazjenti li hadu 120 mg darba kuljum (175 minn 269) kellhom livelli ta' acidu
uriku angas minn 6 mg/dl fl-ahhar tliet darbiet ta' kejl. Dan tgabbel ma’ 22% tal-pazjenti li hadu
allopurinol (60 minn 268) u hadd mill-134 pazjent |li kienu ged jiehdu I-placebo. Fit-tieni studju li sar
sena wara, intwerew rizultati simili.

F'pazjenti b'kancer fid-demm li kieku ged jiehdu |-kimoterapija, Aduneric kien effikaci daqgs allopurinol
fil-kontroll tal-livelli tad-demm b'acidu uriku: f'98.3% tal-pazjenti (170 minn 173) li hadu Aduneric, il-
livelli tad-demm b'acidu uriku gew normalizzati meta mgabbla ma' 96% (166 minn 173) tal-pazjenti li
hadu allopurinol.
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X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Adenuric?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni rrapportati b’Adenuric huma zieda f'daqga tal-gotta, rizultati ta’
testijiet tal-fwied anomali, dijarrea, nawzja (dardir), ugigh ta’ ras, raxx u edema (nefha). Dawn |-effetti
sekondarji kienu I-aktar hfief jew moderati fil-gravita taghhom. Wara li saret il-kampanja tal-
kummercjalizzazzjoni, dehru reazzjonijiet (allergici) ta' ipersensittivita serji u rari ghal Adenuric.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Adenuric, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Adenuric?

Is-CHMP ikkonkluda li Adenuric kien aktar effikaci mill-allopurinol fit-tnaqqis tal-livelli ta' acidu uriku
fid-demm anke f'pazjenti li kienu ged jiehdu |-kimoterapija, izda li jista' jkollu riskju akbar ta' effetti
sekondarji li jaffettwaw il-qalb u I-vazijiet. Il-Kumitat iddecieda li I-benefic¢ji ta” Adenuric huma akbar
mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Adenuric?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Adenuric jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Adenuric, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li jridu jkunu segwiti
mill-professjonisti fil-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Adenuric

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Adenuric fil-21 ta’ April 2008.

L-EPAR shih ghal Adenuric jista’ jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-

kura b’Adenuric, aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'04-2015.
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