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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Febuxostat Mylan
febuxostat

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Febuxostat Mylan. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha flI-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Febuxostat Mylan.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Febuxostat Mylan, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Febuxostat Mylan u ghal xiex jintuza?

Febuxostat Mylan huwa medicina li tintuza fil-kura ta' adulti b’iperuricemija fit-tul (livelli gholjin ta'
acidu uriku jew ‘urat’ fid-demm). L-iperuricemija tista' twassal ghall-formazzjoni u ghall-
akkumulazzjoni ta' kristalli ta' urat fil-gogi u fil-kliewi. Meta dan isehh fil-gogi u jikkawza ugigh, dan
huwa maghruf bhala ‘gotta’. Febuxostat Mylan jintuza f'‘pazjenti li jkollhom sinjali ta' akkumulazzjoni
ta' kristalli, inkluz I-artrite gotta (ugigh u inflammazzjoni fil-gogi) jew tofi, ('gebla’, depoziti akbar ta'
kristalli tal-urat li jistghu jikkawzaw hsara fil-gogi u fl-ghadam).

Febuxostat Mylan jintuza wkoll ghall-kura u ghall-prevenzjoni ta’ livelli gholjin ta' acidu uriku fid-demm
f'adulti b'kancer fid-demm li jkunu ged jinghataw kimoterapija (medicini ghall-kura tal-kancer) u li
jkunu geghdin f'riskju tas-sindromu tat-tumur ta' lisi (kumplikazzjoni kkawzata mit-tkissir ta' celloli tal-
kancer li jikkawza zieda f'salt tal-acidu uriku fid-demm li tista' tikkawza hsara lill-kliewi).

Febuxostat Mylan fih is-sustanza attiva febuxostat u huwa *medicina generika’. Dan ifisser li Febuxostat
Mylan fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal ‘medicina ta' referenza’ li hija diga
awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (EU) bl-isem ta' Adenuric. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini
generici, ara d-dokument ta hmistbgkkiet u twegibiet
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Kif jintuza Febuxostat Mylan?

Febuxostat Mylan ji gi bhala pilloli (80 u 120 mj¢

Ghall-kura ta' iperuricemija fit-tul, id-doza rakkomandata ta' Febuxostat Mylan 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 jibqghu gholjin ('il fug
minn 6 mg kull decilitru) wara perjodu ta' bejn gimaghtejn u erba' gimghat. L-attakki tal-gotta xorta
jistghu jsehhu matul I-ewwel ftit xhur ta' kura, u ghalhekk huwa rakkomandat li I-pazjenti jiehdu
medicini ohra biex jipprevjenu l-attakki tal-gotta ghal mill-angas I-ewwel sitt xhur ta' kura b’Febuxostat
Mylan. Ill-kura b'Febuxostat Mylan ma ghandhiex titwaqqgaf 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. Febuxostat Mylan ghandu jinbeda jumejn gabel il-
kimoterapija u jitkompla ghal mill-ingas sebat ijiem.

Kif jahdem Febuxostat Mylan?

Is-sustanza attiva f'Febuxostat Mylan, feboxustat, tnaqgas il-formazzjoni tal-ac¢idu uriku. Tahdem billi
timblokka enzim maghruf bhala ksantinossidazi (xanthine oxidase), li huwa mehtieg biex jigi prodott I-
acidu uriku fil-gisem. Billi jnagqas il-produzzjoni tal-acidu uriku, Febuxostat Mylan jista' jbaxxi I-livelli
ta' ac¢idu uriku fid-demm u jzommhom baxxi, u jwaqqaf il-kristalli milli jakkumulaw. Dan jista' jnaqgas
is-sintomi tal-gotta. Jekk il-livelli ta' acidu 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 Febuxostat Mylan?

Diga saru studji dwar il-beneficéji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzi approvati bil-medi ¢ina tad
referenza, Adenuric, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Febuxostat Mylan.

Bhal kull medicina ohra, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta' Febuxostat Mylan. II-

kumpanija ghamlet ukoll studji li wrew li hu "bijoekwivalenti" ghall-medi ¢ina tald referenza
medicini huma bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u huma

ghaldagstant mistennija li jkollhom I-istess effett.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Febuxostat Mylan?

Minhabba li Febuxostat Mylan huwa medicina generika u bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza,
il-beneficcji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Febuxostat Mylan?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b'mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE, Febuxostat Mylan wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa
bijoekwivalenti ghal Adenuric. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Adenuric, il-
benefic¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. 1l-Kumitat irrakkomanda li Febuxostat Mylan ikun
approvat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Febuxostat Mylan?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Febuxostat Mylan gew inkluzi fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Febuxostat Mylan

L-EPAR shih ghal Febuxostat Mylan jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Febuxostat Mylan, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medic¢ina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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