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rasburicase

Este € um resumo do Relatdério Publico Europeu de Avaliacdao (EPAR) relativo ao Fasturtec. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessao de uma autorizacédo de introducdo no
mercado, bem como as suas recomendacfes sobre as condi¢Bes de utilizacdo do Fasturtec.

O gue é o Fasturtec?

O Fasturtec € um medicamento que contém a substancia ativa rasburicase. Esta disponivel na forma de
po6 e solvente para preparacdo de uma solugdo para perfusdo (administragdo gota-a-gota numa veia).

Para que é utilizado o Fasturtec?

O Fasturtec é utilizado no tratamento e prevencédo de niveis elevados de acido Urico no sangue para
prevenir a insuficiéncia renal. E administrado em adultos e criangas com cancros no sangue que
apresentem um risco de aumento subito dos niveis de acido Urico no inicio da quimioterapia
(tratamento para o cancro).

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Fasturtec?

O tratamento com o Fasturtec deve ser supervisionado por um médico com experiéncia na utilizagéo
de quimioterapia em cancros no sangue. O Fasturtec é administrado imediatamente antes da
quimioterapia ou no seu inicio. A dose recomendada de Fasturtec é de 0,2 mg por quilograma de peso
corporal, tanto em criangas como em adultos, uma vez por dia por perfusdo, durante um periodo
maximo de sete dias. A duracdo do tratamento é ajustada dependendo dos niveis de acido Urico no
sangue do doente e da avaliagdo médica. A perfusdo deve ter a duragdo de 30 minutos.
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Como funciona o Fasturtec?

O &cido urico € um subproduto da degradacado das células. Os doentes sujeitos a quimioterapia podem
apresentar um risco de lise tumoral rapida, em que varias células cangerigenas sao fragmentadas ao
mesmo tempo, 0 que causa um aumento subito de acido Urico no sangue e provoca,
consequentemente, danos nos rins.

A substancia ativa do Fasturtec, a rasburicase, € uma enzima denominada urato-oxidase, que
transforma o acido Urico noutro composto quimico, a alantoina, a qual é facilmente excretada por via
renal na urina. Isto ajuda a reduzir os niveis de acido urico no sangue, reduzindo assim a carga a que
os rins ficam sujeitos e evitando danos nos mesmos. A enzima foi originalmente extraida de um fungo,
mas no Fasturtec é fabricada através de um método conhecido por “tecnologia de ADN recombinante”,
sendo produzida por uma levedura na qual foi introduzido um gene (ADN) que a torna capaz de
produzir urato-oxidase.

Como foi estudado o Fasturtec?

Os beneficios do Fasturtec foram estudados pela primeira vez em trés estudos principais que incluiram
293 doentes, incluindo adultos e criangas. Dois dos estudos foram concebidos para definir a dose mais
adequada. O Fasturtec foi comparado com apenas outro tratamento (alopurinol, o tratamento padréao
para reducéo dos niveis de acido urico) num dos estudos, que incluiu 52 doentes.

Um estudo adicional avaliou os efeitos do Fasturtec em 21 criangcas (com idades entre os 6 meses e 0s
16 anos) com cancros no sangue, 62 % das quais apresentavam niveis de acido Urico demasiado
elevados. O Fasturtec ndo foi comparado com nenhum outro medicamento neste estudo.

Os principais parametros de eficacia basearam-se na reducéo dos niveis de acido Urico no sangue.
Qual o beneficio demonstrado pelo Fasturtec durante os estudos?

Os estudos de determinacgdo da dose terapéutica demonstraram que o Fasturtec, numa dose diaria de
0,2 mg/por quilograma, reduzia os niveis de acido Urico para valores normais em 95 % dos doentes,
apos 48 horas. No estudo comparativo, o Fasturtec foi mais eficaz do que o alopurinol: nas primeiras 96
horas ap6s o tratamento, os doentes tratados com o Fasturtec apresentaram um nivel médio de acido
drico no sangue mais baixo do que os doentes tratados com alopurinol (128,1 e 328,5 mg.h/dl,
respetivamente).

No estudo adicional, nenhuma das 21 criangas tratadas com o Fasturtec apresentou niveis elevados de
acido urico ap6s 24 ou 48 horas. Este estudo demonstrou também uma melhoria da funcao renal.

Qual é o risco associado ao Fasturtec?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Fasturtec (observados em mais de 1 doente em
cada 10) sdo nauseas (enjoos), vomitos, dores de cabecga, febre e diarreia. Para a lista completa de
todos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Fasturtec, consulte o Folheto Informativo.

O Fasturtec é contraindicado em doentes com deficiéncia (niveis baixos) em glicose-6-fosfato
desidrogenase (G6PD) ou outras doencas metabdlicas conhecidas como causadoras de anemia
hemolitica (niveis baixos de hemoglobina provocados pela degradacdo anémala dos glébulos
vermelhos). Para a lista completa de restri¢cdes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.



Por que foi aprovado o Fasturtec?

O CHMP concluiu que os beneficios do Fasturtec sao superiores aos riscos e recomendou a concessao
de uma autorizacdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

Outras informacoes sobre o Fasturtec

Em 23 de fevereiro de 2001, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducéo no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Fasturtec.

O EPAR completo sobre o Fasturtec pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o Fasturtec, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 05-2015.
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