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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Adenuric. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Adenuric.

Ce este Adenuric?

Adenuric este un medicament care contine substanta activa febuxostat. Este disponibil sub forma de
comprimate (80 si 120 mg).

Pentru ce se utilizeaza Adenuric?

Adenuric se utilizeaza la tratarea adultilor cu hiperuricemie (concentratii sanguine mari de acid uric si
Lurat”) cronica. Hiperuricemia poate determina formarea si acumularea de cristale de urat in
articulatiilor si in rinichi. Daca fenomenul apare in articulatii si este dureros, este vorba de ,guta”.
Adenuric se utilizeaza la pacientii care prezintd deja semne ale acumularii de cristale, inclusiv artrita
(dureri si inflamatie la nivelul articulatiilor) sau tofi gutosi (,noduli”, depozite mai mari de cristale de
urat care pot duce la distrugerea articulatiei si a osului).

Adenuric se utilizeaza si pentru a trata si preveni concentratiile mari de acid uric in sange la adultii cu
cancer al sangelui aflati in chimioterapie, cu risc de sindrom de liza tumorala (complicatii din cauza
descompunerii celulelor canceroase, care duce la cresterea brusca a acidului uric in sange, ceea ce
poate afecta rinichii).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Adenuric?

Pentru prevenirea problemelor cardiovasculare, doza recomandata este de 80 mg o data pe zi. Aceasta
reduce de obicei concentratiile sanguine de acid uric in doud saptamani, dar doza poate fi marita la
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120 mg o data pe zi, daca dupa doua pana la patru saptamani concentratiile sanguine de acid uric se
mentin mari (peste 6 mg la decilitru). Crizele de guta pot inca sa mai apara in timpul primelor cateva
luni de tratament, de aceea se recomanda ca pacientii sa primeasca alte medicamente pentru
prevenirea crizelor de guta, cel putin in primele sase luni de tratament cu Adenuric. Tratamentul cu
Adenuric nu trebuie intrerupt daca apare o criza de guta.

Pentru prevenirea si tratamentul hiperuricemiei la pacientii aflati in chimioterapie, doza recomandata
este de 120 mg o data pe zi. Adenuric trebuie luat cu doua zile inaintea chimioterapiei si continuat
timp de cel putin 7 zile.

Cum actioneaza Adenuric?

Substanta activa din Adenuric, febuxostatul, reduce productia de acid uric. Aceasta actioneaza blocand
0 enzima numita ,xantinoxidaza” care este necesara pentru producerea de acid uric in organism.
Scazand productia de acid uric, Adenuric poate reduce concentratiile sanguine de acid uric si le poate
mentine la un nivel scazut, impiedicand acumularea cristalelor. Acest lucru ajuta la reducerea
simptomelor de guta. Mentinerea concentratiilor scazute de acid uric o perioada suficient de lunga
poate micsora si tofii gutosi. La pacientii care se afla in chimioterapie, se preconizeaza ca reducerea
concentratiilor de acid uric reduce riscul de sindrom de liza tumorala.

Cum a fost studiat Adenuric?

Pentru tratamentul hiperuricemiei si gutei, Adenuric a fost examinat in doua studii principale care au
cuprins in total 1 834 de pacienti. Primul studiu, desfasurat pe 1 072 de pacienti, a comparat trei doze
de Adenuric (80, 120 si 240 mg o data pe zi) cu placebo (un preparat inactiv) si cu alopurinol (un alt
medicament utilizat pentru tratarea hiperuricemiei). Studiul a durat sase luni. Cel de-al doilea studiu a
comparat doua doze de Adenuric (80 si 120 mg o data pe zi) cu alopurinolul pe 762 de pacienti timp de
un an.

In ambele studii, alopurinolul a fost utilizat in doz& de 300 mg o datd pe zi, mai putin la pacientii cu

afectiuni renale, care au luat 100 mg. Indicatorul principal al eficacitatii a fost numarul de pacienti la
care ultimele trei concentratii sanguine de acid uric au fost sub 6 mg/dl. Concentratiile sanguine de

acid uric au fost masurate lunar.

Pentru prevenirea si tratamentul hiperuricemiei la pacienti aflati in chimioterapie, Adenuric a fost
examinat intr-un studiu principal care a cuprins 346 de pacienti adulti care se aflau in chimioterapie
pentru cancer al sangelui. Pacientii au primit Adenuric sau alopurinol timp de 7 pana la 9 zile.
Principalul indicator al eficacitatii a fost reducerea concentratiilor de acid uric in sénge.

Ce beneficii a prezentat Adenuric pe parcursul studiilor?

Adenuric a fost mai eficace decat alopurinolul si decat placebo in ceea ce priveste reducerea
concentratiilor sanguine de acid uric. In primul studiu, 48% din pacientii care au primit 80 mg de
Adenuric o data pe zi (126 din 262) si 65% din pacientii care au primit 120 mg o data pe zi (175 din
269) au prezentat concentratii sanguine de acid uric sub 6 mg/dl la ultimele trei masuratori. Acest
rezultat a fost comparat cu 22% din pacientii care au luat alopurinol (60 din 268) si niciun pacient din
cei 134 de pacienti care au luat placebo. In cel de-al doilea studiu, dupd un an, au fost observate
rezultate similare.

La pacientii cu cancer al sangelui care urmau chimioterapie, Adenuric a fost la fel de eficace ca
alopurinolul in mentinerea sub control a concentratiilor de acid uric din sange: la 98,3 % din pacienti
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(170 din 173) care au luat Adenuric, concentratiile sanguine de acid uric s-au normalizat fata de 96 %
(166 din 173) din pacientii care luau alopurinol.

Care sunt riscurile asociate cu Adenuric?

Cele mai frecvente efecte secundare raportate asociate cu Adenuric sunt acutizarea gutei, rezultate
anormale la analizele hepatice, diaree, greata, dureri de cap, eruptii pe piele si edeme (umflaturi).
Aceste efecte secundare au fost in majoritate de gravitate usoara sau moderata. Dupa introducerea pe
piata au fost observate reactii grave de hipersensibilitate (alergice) rare la Adenuric.

Pentru lista completd a efectelor secundare si a restrictiilor raportate asociate cu Adenuric, consultati
prospectul.

De ce a fost aprobat Adenuric?

CHMP a concluzionat ca Adenuric este mai eficace decat alopurinolul la reducerea concentratiilor
sanguine de acid uric, dar ca poate prezenta un risc mai mare de efecte secundare la nivelul inimii si al
vaselor de sange. CHMP a hotarat cad beneficiile Adenuric sunt mai mari decat riscurile si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Adenuric?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Adenuric sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Adenuric, au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Adenuric

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Adenuric, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 21 aprilie 2008.

EPAR-ul complet pentru Adenuric este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Adenuric, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04-2015.
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