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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Febuxostat Mylan. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a
recomanda autorizarea sa in Uniunea Europeana (UE) si conditiile sale de utilizare. Scopul
documentului nu este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea Febuxostat Mylan.

Pentru informatii practice privind utilizarea Febuxostat Mylan, pacientii trebuie sa citeasca prospectul
sau sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Febuxostat Mylan si pentru ce se utilizeaza?

Febuxostat Mylan este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu hiperuricemie cronica
(concentratii mari de acid uric sau de ,urati” in sdnge). Hiperuricemia poate duce la formarea si
acumularea de cristale de urati in articulatii si in rinichi. Daca fenomenul apare la nivelul articulatiilor si
este dureros, este cunoscut sub denumirea de ,,guta”. Febuxostat Mylan se utilizeaza la pacientii care
prezinta semne ale acumularii de cristale, inclusiv artritéa gutoasa (dureri si inflamatie la nivelul
articulatiilor) sau tofi gutosi (,pietre”, depozite mai mari de cristale de urati care pot sa afecteze
articulatia si osul).

Febuxostat Mylan se utilizeaza si pentru a trata si preveni concentratiile mari de acid uric in sange la
adultii care sufera de cancer al sangelui si primesc chimioterapie (medicamente pentru tratarea
cancerului), prezentand risc de sindrom de liza tumorala (o complicatie cauzata de descompunerea
celulelor canceroase, care duce la cresterea brusca a acidului uric in sdnge, ceea ce poate afecta
rinichii).

Febuxostat Mylan contine substanta activa febuxostat si este un ,medicament generic”. Aceasta
fnseamna ca Febuxostat Mylan contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi fel ca un
.medicament de referinta” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE), denumit Adenuric. Pentru mai
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multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul de intrebari si raspunsuri disponibil
aici.

Cum se utilizeaza Febuxostat Mylan?

Febuxostat Mylan este disponibil sub forma de comprimate (80 si 120 mg) si se poate obtine numai pe
baza de prescriptie medicala.

Pentru prevenirea problemelor de hiperuricemie cronica, doza recomandata de Febuxostat Mylan este
de 80 mg o data pe zi. De obicei aceasta doza reduce concentratiile de acid uric din sange in termen de
doua saptamani, dar poate fi marita la 120 mg o data pe zi in cazul in care concentratiile de acid uric
din sdnge se mentin mari (peste 6 mg la decilitru) dupa doua pana la patru saptamani. Pe parcursul
primelor luni de tratament mai pot aparea crize de guta, de aceea se recomanda ca pacientii sa
primeasca si alte medicamente pentru prevenirea crizelor de guta cel putin in primele sase luni de
tratament cu Febuxostat Mylan. Tratamentul cu Febuxostat Mylan nu trebuie oprit daca apare o criza
de guta.

Pentru prevenirea si tratamentul hiperuricemiei la pacientii aflati sub chimioterapie, doza recomandata
este de 120 mg o data pe zi. Tratamentul cu Febuxostat Mylan trebuie inceput cu doua zile naintea
chimioterapiei si trebuie continuat timp de cel putin 7 zile.

Cum actioneaza Febuxostat Mylan?

Substanta activa din Febuxostat Mylan, febuxostatul, reduce formarea de acid uric. Aceasta actioneaza
blocand o enzima numita ,xantinoxidaza”, care este necesara pentru producerea acidului uric in
organism. Scazand productia de acid uric, Febuxostat Mylan poate sa reduca concentratiile de acid uric
din sénge si sa le mentinad scazute, impiedicand acumularea cristalelor. Acest lucru ajuta la reducerea
simptomelor de gutad. De asemenea, mentinerea concentratiilor de acid uric la un nivel scazut o
perioada suficient de lunga poate sa micsoreze tofii gutosi. La pacientii care se afla sub chimioterapie,
se preconizeaza ca reducerea concentratiilor de acid uric reduce riscul de sindrom de liza tumorala.

Cum a fost studiat Febuxostat Mylan?

Pentru medicamentul de referintd, Adenuric, au fost efectuate deja studii cu privire la beneficiile si
riscurile asociate cu substanta activa in utilizarile aprobate si nu este necesar ca acestea sa fie repetate
pentru Febuxostat Mylan.

La fel ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat studii cu privire la calitatea Febuxostat
Mylan. De asemenea, compania a realizat un studiu care a demonstrat ca medicamentul este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente daca determina
in organism aceleasi concentratii de substanta activa si, prin urmare, se preconizeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Febuxostat Mylan?

Avand in vedere ca Febuxostat Mylan este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referintd, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

De ce a fost aprobat Febuxostat Mylan?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat c3a, in conformitate cu
cerintele UE, s-a demonstrat ca Febuxostat Mylan are o calitate comparabila si este bioechivalent cu
Adenuric. Prin urmare, CHMP a considerat c3, la fel ca in cazul Adenuric, beneficiile sunt mai mari
decat riscurile identificate. Comitetul a recomandat aprobarea utilizarii Febuxostat Mylan in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Febuxostat Mylan?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Febuxostat Mylan, care trebuie respectate de
profesionistii in domeniul sanatatii si de pacienti.

Alte informatii despre Febuxostat Mylan

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

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este disponibil, de asemenea, pe site-ul agentiei.
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