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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Febuxostate Mylan. O
seu objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢des de utilizagdo. Nao tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizagcdo do Febuxostate Mylan.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do Febuxostate Mylan, os doentes devem ler o
Folheto Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O gue é o Febuxostate Mylan e para que é utilizado?

O Febuxostate Mylan é um medicamento utilizado para o tratamento de adultos com hiperuricémia
cronica (niveis elevados de acido Urico ou «urato» no sangue). A hiperuricémia pode conduzir a
formacdo e acumulacao de cristais de urato nas articulacdes e nos rins. Quando isto ocorre nas
articulagdes e causa dor, o quadro de sintomas € conhecido como «gota». O Febuxostate Mylan é
utilizado em doentes que apresentem sinais de acumulacgéo de cristais, incluindo artrite gotosa (dor e
inflamacado nas articulacdes) ou tofos («pedras», depdsitos de maiores dimensdes de cristais de urato
que podem causar danos nos 0ssos e nas articulacées).

O Febuxostate Mylan é também utilizado no tratamento e prevencédo de niveis elevados de acido Urico
no sangue em adultos com cancros do sangue que estejam a receber quimioterapia (medicamentos
para o tratamento do cancro) e em risco de sindrome de lise tumoral (uma complicagdo relacionada
com a degradacédo das células cancerosas que causam um aumento subito dos niveis de acido Urico no
sangue, o qual pode danificar os rins).

O Febuxostate Mylan contém a substancia ativa febuxostate, e € um medicamento genérico. Isto
significa que o Febuxostate Mylan contém a mesma substancia ativa e funciona do mesmo modo que
um medicamento de referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Adenuric. Para mais
informacdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.
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Como se utiliza o Febuxostate Mylan?

O Febuxostate Mylan esta disponivel na forma de comprimidos (80 e 120 mg) e s6 pode ser obtido
mediante receita médica.

No tratamento da hiperuricémia crénica, a dose recomendada de Febuxostate Mylan é de 80 mg, uma
vez por dia. Isto habitualmente reduz os niveis de acido Urico no sangue no espaco de duas semanas,
mas a dose pode ser aumentada para 120 mg, uma vez por dia, se os niveis de acido Urico no sangue
se mantiverem elevados (acima dos 6 mg por decilitro) apds duas a quatro semanas. Podem continuar
a ocorrer ataques de gota durante os primeiros meses de tratamento, pelo que se recomenda que o0s
doentes tomem outros medicamentos para prevenir episédios de gota durante, pelo menos, os
primeiros seis meses de tratamento com o Febuxostate Mylan. O tratamento com Febuxostate Mylan
ndo deve ser interrompido se ocorrer um episodio de gota.

Para a prevencéao e o tratamento da hiperuricémia nos doentes submetidos a quimioterapia, a dose
recomendada é de 120 mg, uma vez ao dia. O Febuxostate Mylan deve ser iniciado 2 dias antes do
inicio da quimioterapia e continuado durante, pelo menos, 7 dias.

Como funciona o Febuxostate Mylan?

A substancia ativa do Febuxostate Mylan, o febuxostate, reduz a formacao de acido urico. Funciona
bloqueando uma enzima denominada xantina oxidase, necessaria para a formacao de acido urico no
organismo. Ao reduzir a producgdo de &cido urico, o Febuxostate Mylan pode reduzir os niveis de &acido
drico no sangue e manté-los baixos, impedindo a acumulacao de cristais. Isto pode reduzir os sintomas
de gota. A manutenc¢éo de niveis baixos de &cido Urico durante tempo suficiente também pode reduzir
o tamanho dos tofos. Nos doentes submetidos a quimioterapia, prevé-se que a reducao dos niveis de
acido urico diminua o risco de sindrome de lise tumoral.

Como foi estudado o Febuxostate Mylan?

Uma vez que ja foram realizados estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa nas
utilizacdes aprovadas relativamente ao medicamento de referéncia, o Adenuric, ndo existe necessidade
de os repetir relativamente ao Febuxostate Mylan.

Tal como para qualquer outro medicamento, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade do
Febuxostate Mylan. A empresa também realizou um estudo que demonstrou que o medicamento é
bioequivalente ao medicamento de referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando
produzem os mesmos niveis da substancia ativa no organismo e, portanto, se prevé que tenham os
mesmos efeitos.

Quais os beneficios e riscos do Febuxostate Mylan?

Uma vez que o Febuxostate Mylan € um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sao considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Febuxostate Mylan?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que, em conformidade com
o exigido pela legislagcdo da UE, o Febuxostate Mylan demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser
bioequivalente ao Adenuric. Por conseguinte, o CHMP considerou que, a semelhanca do Adenuric, os
seus beneficios s&o superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a aprovacédo do
Febuxostate Mylan para utilizacdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Febuxostate Mylan?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Febuxostate Mylan.

Outras informacodes sobre o Febuxostate Mylan

O EPAR completo relativo ao Febuxostate Mylan 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 Febuxostate Mylan, leia o Folheto Informativo (também parte
do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio Internet
da Agéncia.
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