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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Fasturtec
rasburikaze

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Fasturtec.
Dan 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 dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Fasturtec.

X’inhu Fasturtec?

Fasturtec huwa medicina li fiha s-sustanza attiva rasburikaze. Jigi bhala trab u solvent li jithalltu biex
isiru soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp) fil-vina.

Ghalxiex jintuza Fasturtec?

Fasturtec jintuza ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ livelli gholja ta’ ac¢idu uriku fid-demm biex jipprevjeni
insufficjenza fil-kliewi. Jintuza fl-adulti u t-tfal li jbatu minn kancers fid-demm u li geghdin f'riskju ta’
zieda ghall-gharrieda tal-livelli tal-acidu uriku meta jibdew jircievu I-kimoterapija (medic¢ina ghall-kura
tal-kancer).

ll-medicina tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Fasturtec?

ll-kura b’Fasturtec ghandha tigi sorveljata minn tabib li tharreg fl-uzu tal-kimoterapija ta’ kancers fid-
demm. Fasturtec jinghata immedjatament gabel jew fil-bidu tal-kimoterapija. 1d-doza rakkomandata
hija 0.2 mg kull kilogramm ta’ piz tal-gisem kemm fit-tfal kif ukoll fl-adulti, li tinghata bhala infuzjoni
kuljum sa sebat ijiem. It-tul tal-kura jigi aggustat skont il-livelli tad-demm tal-acidu uriku tal-pazjent u
skont il-fehma tat-tabib. L-infuzjoni ghandha ddum 30 minuta.
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Kif jahdem Fasturtec?

L-ac¢idu uriku huwa prodott indirettament imnissel mill-process tat-tkissir tac-celloli. Il-pazjenti li jkunu
ghaddejjin bil-kimoterapija jistghu jkunu f'riskju ta' tumur ta’ lise rapidu, fejn hafna celloli tal-kancer
jinkisru f'dagqa u jikkawzaw zieda ghall-gharrieda ta' ac¢idu uriku fid-demm li tista' taghmel il-hsara lill-
kliewi.

Is-sustanza attiva f'Fasturtec, ir-rasburikaze, hija enzima msejha urat ossidazi, li tittrasforma l-ac¢idu
uriku f'’kimika ohra msejha allantoina li tista’ tigi estratta facilment mill-kliewi fl-awrina. Dan jghin fit-
tnaqqis tal-livelli tal-acidu uriku fid-demm, ghaldaqgstant jonqos il-piz fuq il-kliewi u jipprevjeni kull
hsara. Originarjament l-enzima kienet estratta minn fungu, izda f'Fasturtec tigi prodotta b’metodu
maghruf bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA’: tigi maghmula minn hmira li tkun iréeviet gene
(DNA) li taghmilha kapaci tipproduci I-urat ossidazi.

Kif gie studjat Fasturtec?

Il-beneficcji ta' Fasturtec gew studjati fi tliet studji ewlenin li kienu jinvolvu total ta’ 293 pazjent,
inkluzi adulti u tfal. Tnejn mill-istudji tfasslu b’'mod li tigi definita I-ahjar doza ghall-uzu. Fasturec
tgabbel biss ma’ kura ohra (allopurinol, il-kura standard ghat-tnaqqis tal-livelli tal-ac¢idu uriku) f'wiehed
mill-istudji, li fih hadu sehem 52 pazjent.

Studju addizzjonali ffoka fuq I-effetti ta’ Fasturtec f'21 tifel u tifla (li kellhom etajiet ivarjaw bejn 6 xhur
u 16-il sena) li kienu jbatu b’kancers fid-demm li minnhom 62% kellhom il-livelli ta’ acidu uriku wisq
gholjin. Fasturtec ma tgabbilx ma medicina ohra f'dan I-istudju.

II-kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fuq it-tnaqqis tal-livelli tal-acidu uriku fid-demm.
X’'benefi¢¢ju wera Fasturtec matul I-istudji?

L-istudji ghas-sejbien tad-doza wrew li, wara 48 siegha, Fasturtec f'doza ta’ kuljum ta’ 0.20 mg/kg
naqgas il-livelli ta” ac¢idu uriku ghan-normal f'95% tal-pazjenti. Fl-istudju tat-tgabbil, Fasturtec kien iktar
effika¢i minn allopurinol: matul I-ewwel 96 siegha wara I-kura, il-pazjenti kkurati b’Fasturtec kellhom
medja iktar baxxa ta’ livell ta’ ac¢idu uriku fid-demm mill-pazjenti kkurati b’allopurinol (128.1 u

328.5 mg.h/dl, rispettivament).

Fl-istudju addizzjonali, I-ebda wiehed mill-21 tifel u tifla kkurati b’Fasturtec ma kellhom livelli gholja ta’
acidu uriku wara 24 jew 48 siegha. Dan I|-istudju wera wkoll titjib fil-funzjoni tal-kliewi.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Fasturtec?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b*Fasturtec (li dehru f'aktar minn pazjent wiehed minn 10) huma
nawzja (thosok ma tiflahx), remettar, ugigh ta’ ras, deni u dijarea. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji kollha rrappurtati b’Fasturtec ara I-fuljett ta’ taghrif.

Fasturtec m’ghandux jintuza f'‘pazjenti b’deficjenza (livelli baxxi) ta’ glukozju-6-fosfat deidrogenazi
(G6PD) jew disturbi metaboli¢i ohra maghrufa li jikkawzaw anemija emolitika (livelli baxxi ta’
emoglobini kkawzati mit-tkissir anomalu tac¢-celloli homor tad-demm). Ghal-lista shiha ta’
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Fasturtec?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Fasturtec huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.



Informazzjoni ohra dwar Fasturtec

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Fasturtec fit-23 ta’ Frar 2001.

L-EPAR shih ghal Fasturtec jinsab fis-sit tal-Agenzija : ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Fasturtec,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'05-2015.
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