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Fasturtec
rasburicaza

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Fasturtec. 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 Fasturtec.

Ce este Fasturtec?

Fasturtec este un medicament care contine substanta activa rasburicaza. Este disponibil sub forma de
pulbere si solvent din care se obtine o solutie perfuzabila (picurare in vena).

Pentru ce se utilizeaza Fasturtec?

Fasturtec se utilizeaza pentru tratarea si prevenirea concentratiilor mari de acid uric in sange, cu
scopul de a preveni insuficienta renald. Se utilizeaza la adultii si copiii care sufera de cancer sanguin si
care sunt expusi riscului de crestere subita a concentratiilor de acid uric la inceperea chimioterapiei
(medicamente pentru tratarea cancerului).

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

Tratamentul cu Fasturtec trebuie supravegheat de un medic cu experienta in chimioterapia pentru
cancer al sangelui. Fasturtec se administreaza imediat Thaintea sau in timpul inceperii chimioterapiei.
Doza recomandata este de 0,2 mg pe kilogram de greutate corporald, atat la copii, cat si la adulti, sub
forma de perfuzie zilnica administrata timp de pana la sapte zile. Durata tratamentului se ajusteaza in
functie de concentratiile de acid uric din sédnge la pacient si de evaluarea medicului. Perfuzia trebuie sa
dureze 30 de minute.
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Cum actioneaza Fasturtec?

Acidul uric este un produs secundar al descompunerii celulelor. Pacientii carora li se administreaza
chimioterapie pot fi expusi riscului de lizad tumorala rapida, atunci cand multe celule canceroase se
descompun in acelasi timp cauzand cresterea brusca a acidului uric in sénge, ceea ce poate afecta
rinichii.

Substanta activa din Fasturtec, rasburicaza, este o enzima numitd urat-oxidaza, care transforma acidul
uric in alta substanta chimica, numita alantoina, care poate fi excretata usor de rinichi in urina. Acest
lucru contribuie la reducerea concentratiilor de acid uric in sdnge, diminuand, prin urmare, activitatea
excesiva a rinichilor si prevenind eventuale afectiuni. Enzima a fost initial extrasa dintr-o ciuperca, dar
in Fasturtec este produsa printr-o metoda numita ,tehnologia ADN-ului recombinant”: este produsa de
o levura in care a fost introdusa o gena (ADN) care o face capabild sa produca urat-oxidaza.

Cum a fost studiat Fasturtec?

Beneficiile Fasturtec au fost analizate mai intéi in trei studii principale care au cuprins in total 293 de
pacienti, adulti si copii. Doua dintre studii au fost concepute pentru a defini doza cea mai potrivita.
Fasturtec a fost comparat cu alt tratament (alopurinol, tratamentul standard pentru reducerea
concentratiilor de acid uric) doar intr-unul din studii, care a cuprins 52 de pacienti.

Un studiu suplimentar a evaluat efectele Fasturtec la 21 de copii (cu varste cuprinse intre 6 luni si 16
ani) care sufereau de cancer sanguin, la 62% dintre acestia inregistrandu-se concentratii prea mari de
acid uric. Tn acest studiu, Fasturtec nu a fost comparat cu alt medicament.

Principalii indicatori ai eficacitatii s-au bazat pe reducerea concentratiilor de acid uric in sédnge.
Ce beneficii a prezentat Fasturtec pe parcursul studiilor?

Studiile care au analizat cea mai potrivita doza au aratat ca, dupa 48 de ore, Fasturtec administrat in
doza zilnica de 0,2 mg per kg a readus la nivel normal concentratiile de acid uric la 95% din pacienti.
Tn studiul comparativ, Fasturtec a fost mai eficace decat alopurinol: pe parcursul primelor 96 de ore
dupa tratament, pacientii tratati cu Fasturtec au prezentat o concentratie medie mai scazuta de acid
uric in sange decat cea a pacientilor care au primit tratamentul cu alopurinol (128,1 si, respectiv 328,5
mg.h/dl).

In studiul suplimentar, niciunul din cei 21 de copii tratati cu Fasturtec nu avea concentratie mare de
acid uric dupa 24 sau 48 de ore. De asemenea, studiul a demonstrat imbunatatirea functiei renale.

Care sunt riscurile asociate cu Fasturtec?

Cele mai frecvente efecte secundare ale tratamentului cu Fasturtec (observate la mai mult de 1 din 10
pacienti) sunt greata, varsaturi, dureri de cap, febra si diaree. Pentru lista tuturor efectelor secundare
raportate asociate cu Fasturtec, consultati prospectul.

Fasturtec este contraindicat la pacientii cu deficienta (niveluri scazute) de glucozo-6-fosfat
dehidrogenaza (G6PD) sau alte afectiuni metabolice cunoscute ca fiind cauzatoare de anemie
hemolitica (concentratii scazute de hemoglobina, determinate de descompunerea anormala a
globulelor rosii). Pentru lista completa de restrictii, consultati prospectul.



De ce a fost aprobat Fasturtec?

CHMP a hotarat ca beneficiile Fasturtec sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Fasturtec

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Fasturtec, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 23 februarie 2001.

EPAR-ul complet pentru Fasturtec 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 Fasturtec, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 05-2015.
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