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Febuxostat Krka (febuksostat)

Przeglad wiedzy na temat leku Febuxostat Krka i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Febuxostat Krka i w jakim celu sie go stosuje

Febuxostat Krka jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z przewlekta hiperurykemig
(podwyzszony poziom kwasu moczowegdo, czyli moczanoéw, we krwi). Hiperurykemia moze prowadzic¢
do powstawania krysztatdw moczanéw oraz do ich gromadzenia sie w stawach i nerkach. Pojawianie sie
takich zmian w stawach jest zwigzane z dolegliwosciami bélowymi i okresla sie je jako ,dne”.
Febuxostat Krka stosuje sie u pacjentow, u ktérych wystepujg juz objawy gromadzenia sie krysztatow,
takie jak zapalenie stawéw dnawe (bdl i stan zapalny w stawach) lub guzki dnawe (tzw. kamienie —
wieksze ztogi krysztatdw moczanoéw, ktére mogg powodowac uszkodzenie stawdw i kosci).

Febuxostat Krka stosuje sie takze w leczeniu i profilaktyce wysokiego poziomu kwasu moczowego we
krwi u os6b dorostych z nowotworami krwi przechodzacych chemioterapie oraz u ktérych wystepuje
ryzyko wystgpienia zespotu lizy guza (komplikacja spowodowana rozpadem komérek nowotworowych,
co powoduje nagte podwyzszenie kwasu moczowego we krwi, ktére moze spowodowac uszkodzenie
nerek).

Febuxostat Krka zawiera substancje czynna febuksostat i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze
Febuxostat Krka zawiera te sama substancje czynna oraz dziata w ten sam sposéb co lek referencyjny
0 nazwie Adenuric, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekéw
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Febuxostat Krka

Lek Febuxostat Krka jest dostepny w postaci tabletek (80 i 120 mg)i jest wydawany na recepte.

W leczeniu dtugoterminowej hiperurykemii zalecana dawka leku Febuxostat Krka wynosi 80 mg raz na
dobe. Zazwyczaj pozwala ona na obnizenie poziomu kwasu moczowego we krwi w ciagu dwéch
tygodni, lecz jego dawke mozna zwiekszy¢ do 120 mg raz na dobe, jezeli po 2-4 tygodniach poziom
kwasu moczowego we krwi pozostaje wysoki (powyzej 6 mg na decylitr). Napady dny mogq
wystepowac nadal w ciggu pierwszych kilku miesiecy leczenia, zatem zaleca sie, aby co najmniej przez
pierwszych sze$¢ miesiecy leczenia z zastosowaniem leku Febuxostat Krka pacjenci przyjmowali, inne
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leki w celu zapobiegania napadom dny. Nie nalezy przerywac leczenia z zastosowaniem leku
Febuxostat Krka w przypadku wystgpienia napadu dny.

W profilaktyce i leczeniu hiperurykemii u pacjentéw poddawanych chemioterapii zalecana dawka
wynosi 120 mg raz na dobe. Leczenie z zastosowaniem leku Febuxostat Krka nalezy rozpocza¢ na 2 dni
przed chemioterapiqg i kontynuowac je przez co najmniej 7 dni.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Febuxostat Krka znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Febuxostat Krka

Substancja czynna leku Febuxostat Krka, febuksostat, ogranicza powstawanie kwasu moczowego.
Dziatanie leku polega na blokowaniu enzymu okreslanego jako oksygenaza ksantyny, ktory jest
niezbedny do wytwarzania kwasu moczowego w organizmie. Ograniczajgc wytwarzanie kwasu
moczowegdo, lek Febuxostat Krka moze zmniejszaé stezenie kwasu moczowego we krwi i utrzymywac
je na niskim poziomie, zapobiegajac odktadaniu sie krysztatow. Moze to zmniejszy¢ objawy dny.
Utrzymanie poziomu kwasu moczowego na niskim poziomie przez odpowiednio diugi czas moze takze
spowodowac zmniejszenie guzkéw dnawych. U pacjentéw poddawanych chemioterapii oczekuje sie, ze
spadek stezenia kwasu moczowego moze zmniejszyc¢ ryzyko wystapienia zespotu lizy guza.

Jak badano lek Febuxostat Krka

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Adenuric i nie ma potrzeby ich powtarza¢ dla leku
Febuxostat Krka.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku Febuxostat Krka. Firma
przeprowadzita réwniez badanie wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem referencyjnym.
Dwa leki sg biordwnowazne, kiedy osiagajg takie same stezenia substancji czynnej w organizmie i
dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekdéw.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Febuxostat Krka

Poniewaz Febuxostat Krka jest lekiem generycznym, biordwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Febuxostat Krka w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze Febuxostat Krka
charakteryzuje sie porownywalng jakoscig i jest biordownowazny w stosunku do leku Adenuric. Dlatego
tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Adenuric — korzysci ze stosowania
leku Febuxostat Krka przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w
UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Febuxostat Krka

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Febuxostat Krka w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Febuxostat Krka sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Febuxostat Krka sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Febuxostat Krka

Dalsze informacje na temat leku Febuxostat Krka znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/febuxostat-krka. Informacje dotyczace leku
referencyjnego rowniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.
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