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Sprawozdanie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Adenuric
febuksostat

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Adenuric. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Adenuric do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Adenuric?

Adenuric jest lekiem zawierajacym substancje czynng febuksostat. Lek jest dostepny w postaci
tabletek (80 i 120 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Adenuric?

Produkt Adenuric stosuje sie w leczeniu 0sob dorostych z przewlektg hiperurykemia (podwyzszony
poziom kwasu moczowego, czyli moczanow, we krwi). Hiperurykemia moze prowadzi¢ do powstawania
krysztatdw moczandw i ich gromadzenia sie w stawach i nerkach. Pojawianie sie takich zmian w
stawach jest zwigzane z dolegliwosciami bélowymi i okresla sie je jako ,dne”. Lek Adenuric stosuje sie
u pacjentéw, u ktorych wystepujq juz objawy gromadzenia sie krysztatow, takich jak zapalenie stawow
(bdl i stan zapalny w stawach) lub guzki dnawe (tzw. kamienie — wieksze ztogi krysztatow moczandw,
ktére mogg powodowac uszkodzenie stawdw i kosci).

Lek Adenuric stosuje sie takze w leczeniu i profilaktyce wysokiego poziomu kwasu moczowego we krwi
u 0s6b dorostych z nowotworami krwi przechodzacych chemioterapie oraz u ktérych wystepuje ryzyko
wystgpienia zespotu lizy guza (komplikacja spowodowana rozpadem komadrek nowotworowych, co
powoduje nagte podwyzszenie kwasu moczowego we krwi, ktore moze spowodowac uszkodzenie
nerek).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac lek Adenuric?

W leczeniu dtugoterminowej hiperurykemii zalecana dawka leku Adenuric wynosi 80 mg raz na dobe.
Lek zazwyczaj obniza poziom kwasu moczowego we krwi w ciggu dwdch tygodni, lecz jego dawke
mozna zwiekszy¢ do 120 mg, jezeli po 2-4 tygodniach poziom kwasu moczowego we krwi pozostaje
wysoki (powyzej 6 mg na decylitr). Napady dny mogg wystepowac nadal w ciggu pierwszych kilku
miesiecy leczenia, zatem zaleca sie, aby pacjenci przyjmowali, przez co najmniej pierwszych szesc
miesiecy leczenia produktem Adenuric, inne leki w celu zapobiegania napadom dny. Nie nalezy
przerywac leczenia produktem Adenuric w przypadku wystgpienia napadu dny.

W profilaktyce i leczeniu hiperurykemii u pacjentéw poddawanych chemioterapii zalecana dawka
wynosi 120 mg raz na dobe. Przyjmowanie leku Adenuric nalezy rozpocza¢ dwa dni przed
chemioterapia i kontynuowac przez co najmniej 7 dni.

Jak dziata lek Adenuric?

Substancja czynna leku Adenuric, febuksostat, ogranicza powstawanie kwasu moczowego. Dziatanie
leku polega na blokowaniu enzymu okreslanego jako oksygenaza ksantyny, ktéry jest niezbedny do
wytwarzania kwasu moczowego w organizmie. Ograniczajac wytwarzanie kwasu moczowego, lek
Adenuric moze zmniejsza¢ poziom kwasu moczowego we krwi i utrzymywac go na niskim poziomie,
zapobiegajac gromadzeniu sie krysztatow. Moze to zmniejszy¢ objawy dny. Utrzymanie poziomu kwasu
moczowego na niskim poziomie przez odpowiednio dtugi czas moze takze spowodowaé zmniejszenie
guzkow dnawych. U pacjentow poddawanych chemioterapii oczekuje sie, ze spadek stezenia kwasu
moczowego moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia zespotu lizy guza.

Jak badano lek Adenuric?

W leczeniu hiperurykemii i dny lek Adenuric oceniano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie
1834 pacjentéw. W pierwszym badaniu, w ktérym uczestniczyto 1072 pacjentéw, skutecznos¢ trzech
dawek leku Adenuric (80, 120 i 240 mg raz na dobe) poréwnywano ze skutecznoscig placebo (leczenie
pozorowane) oraz allopurynolu (inny lek stosowany w leczeniu hiperurykemii). Badanie trwato szes¢
miesiecy. W drugim badaniu dwie dawki leku Adenuric (80 i 120 mg raz na dobe) poréwnywano

z allopurynolem u 762 pacjentéw przez jeden rok.

W obu badaniach allopurynol stosowano w dawce 300 mg raz na dobe, z wyjatkiem pacjentéw

z zaburzeniami czynnosci nerek, ktérzy przyjmowali dawke 100 mg. Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych wyniki trzech ostatnich oznaczen poziomu kwasu

moczowego we krwi wynosity ponizej 6 mg/dl. Poziom kwasu moczowego we krwi oznaczano co
miesiac.

W profilaktyce i leczeniu hiperurykemii u pacjentéw poddawanych chemioterapii lek Adenuric oceniano
w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 346 dorostych pacjentdéw poddawanych chemioterapii
przeciwko nowotworowi krwi. Pacjentom podawano albo lek Adenuric, albo allopurynol przez okres od
7 do 9 dni. Gtéwne kryterium oceny skutecznosci oparto na stezeniu kwasu moczowego we Krwi.

Jakie korzysci ze stosowania leku Adenuric zaobserwowano w badaniach?

Lek Adenuric byt skuteczniejszy od allopurynolu i placebo w leczeniu hiperurykemii przez zmniejszanie
stezenia kwasu moczowego we krwi. W pierwszym badaniu u 48% (126 z 262) pacjentéw
przyjmujacych 80 mg leku Adenuric raz na dobe i u 65% (175 z 269) pacjentoéw przyjmujacych dawke
120 mg raz na dobe poziom kwasu moczowego wynosit ponizej 6 mg/dl w ostatnich trzech pomiarach.
Natomiast w grupie pacjentéw przyjmujacych allopurynol odsetek ten wynosit 22% (60 z 268), a u
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pacjentéw w grupie placebo byt on réwny zeru. Podobne wyniki zaobserwowano w drugim badaniu po
roku.

U pacjentow z nowotworem krwi poddawanych chemioterapii lek Adenuric byt tak samo skuteczny jak
allopurynol w kontrolowaniu stezenia kwasu moczowego we krwi: u 98,3% (170 ze 173) pacjentow
stosujacych lek Adenuric stezenie kwasu moczowego we krwi znormalizowato sie w poréwnaniu z 96%
(166 z 173) pacjentéw stosujacych allopurynol.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Adenuric?

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Adenuric to nawroty dny,
nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby, biegunka, nudnosci (mdtosci), bole gtowy,
wysypka i obrzek. Powyzsze dziatania niepozadane miaty charakter tagodny albo umiarkowany. Po
wprowadzeniu leku do obrotu wystapity rzadkie przypadki ciezkiej nadwrazliwosci (alergii) na lek
Adenuric.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Adenuric
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Adenuric?

CHMP uznat, ze lek Adenuric jest bardziej skuteczny niz allopurynol w obnizaniu poziomu kwasu
moczowego we krwi, w tym u pacjentéw poddawanych chemioterapii, lecz stosowanie leku moze
wigzac sie z wiekszym ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych w obrebie serca i naczyn
krwionosnych. Komitet uznat, ze korzysci ze stosowania leku Adenuric przewyzszaja ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Adenuric?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Adenuric opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Adenuric zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Adenuric:

W dniu 21 kwietnia 2008 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Adenuric
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Adenuric znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Adenuric nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2015.
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