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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Fasturtec
rasburykaza

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

Co to jest Fasturtec?

Produkt Fasturtec jest lekiem, ktory zawiera substancje czynng rasburykaze. Lek jest dostepny w
postaci proszku i rozpuszczalnika, z ktérych sporzadza sie roztwér do infuzji (wlewu dozylnego).

W jakim celu stosuje sie produkt Fasturtec?

Lek Fasturtec stosuje sie w leczeniu i profilaktyce podwyzszonego stezenia kwasu moczowego we krwi,
aby zapobiec niewydolnosci nerek. Lek stosuje sie u 0séb dorostych i dzieci z nowotworem krwi
zagrozonych nagtym zwiekszeniem stezenia kwasu moczowego po rozpoczeciu chemioterapii (leki
przeciwnowotworowe).

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Fasturtec?

Leczenie produktem Fasturtec powinien nadzorowac lekarz przeszkolony w zakresie stosowania
chemioterapii nowotwordow krwi. Produkt Fasturtec podaje sie bezposrednio przed chemioterapig lub na
poczatku chemioterapii. Zalecana dawka wynosi 0,2 mg na kilogram masy ciata, zaréwno u dzieci, jak
i u dorostych, podawana w postaci codziennego wlewu przez okres do siedmiu dni. Czas trwania
leczenia dostosowuje sie zaleznie od stezenia kwasu moczowego we krwi pacjenta i osadu lekarza.
Wlew dozylny powinien trwa¢ 30 minut.
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Jak dziata produkt Fasturtec?

Kwas moczowy jest produktem ubocznym rozktadu komdrek. Pacjenci poddani chemioterapii mogg by¢
narazeni na nagta lize guza, objawiajaca sie rozktadem wielu komdrek nowotworowych w tym samym
czasie, powodujac nagte podwyzszenie kwasu moczowego we krwi, ktére moze przyczynié sie do
uszkodzenia nerek.

Substancja czynna leku Fasturtec, rasburykaza, jest enzymem o nazwie oksydaza moczanowa, ktory
przeksztatca kwas moczowy w inny zwigzek chemiczny zwany alantoing, ktéra moze by¢ tatwo
wydalana przez nerki z moczem. Pomaga to ograniczy¢ stezenie kwasu moczowego we krwi,
zmniejszajac obcigzenie nerek i zapobiegajac uszkodzeniom. Poczatkowo enzym byt ekstrahowany z
grzyba, ale w przypadku leku Fasturtec uzyskuje sie go za pomocg metody znanej jako technologia
rekombinacji DNA: jest on wytwarzany przez drozdze, ktdrym wszczepiono gen (DNA) umozliwiajacy
produkcje oksydazy moczanowej.

Jak badano produkt Fasturtec?

Korzysci ze stosowania leku Fasturtec najpierw oceniono w trzech badaniach gtdwnych z tgcznym
udziatem 293 pacjentow, w tym osob dorostych i dzieci. Dwa badania zaprojektowano w celu
okreslenia optymalnej dawki. Produkt Fasturtec poréwnywano z innym leczeniem (allopurinol,
standardowe leczenie obnizajace stezenie kwasu moczowego) tylko w jednym badaniu obejmujacym
52 pacjentow.

W dodatkowym badaniu obserwowano skutecznos$¢ dziatania leku Fasturtec u 21 dzieci (w wieku od 6
miesiecy do 16 lat) z nowotworem krwi, z czego u 62% wykryto zawyzone stezenie kwasu moczowego.
Leku Fasturtec nie porownywano z zadnym innym lekiem w tym badaniu.

Gtéwne kryterium oceny skutecznosci oparto na zmniejszeniu stezenia kwasu moczowego we krwi.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Fasturtec zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach nad okresleniem dawki okazato sie, ze po 48 godzinach produkt Fasturtec w dawce

0,2 mg/kg na dobe obnizat stezenie kwasu moczowego do normalnego u 95% pacjentéw. W badaniu
poréwnawczym lek Fasturtec okazat sie skuteczniejszy niz allopurinol: przez pierwsze 96 godzin po
leczeniu pacjenci leczeni produktem Fasturtec wykazywali nizsze $rednie stezenie kwasu moczowego
we krwi niz pacjenci, u ktorych stosowano allopurinol (odpowiednio 128,1 i 328,5 mg.h/dlI).

W dodatkowym badaniu, u zadnego z 21 dzieci leczonych produktem Fasturtec nie wykryto
podwyzszonego stezenia kwasu moczowego po 24 lub 48 godzinach. Badanie wykazato rowniez
poprawe wydolnosci nerek.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Fasturtec?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Fasturtec (obserwowane u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to nudnosci (uczucie mdtosci), wymioty, bol gltowy, goraczka i biegunka.
Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Fasturtec znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Produktu Fasturtec nie wolno réwniez stosowac u pacjentéw z niedoborem (niskim stezeniem)
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) lub z innymi zaburzeniami metabolicznymi, o ktérych
wiadomo, ze powoduja anemie hemolityczng (niskie stezenie krwinek czerwonych spowodowane zbyt
wczesnym niszczeniem krwinek). Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.



Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Fasturtec?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Fasturtec przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Inne informacje dotyczace produktu Fasturtec:

W dniu 23 lutego 2001 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Fasturtec do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Fasturtec znajduje sie na stronie internetowej

Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Fasturtec nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2015.
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