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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Adenuric
febuxostat

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Adenuric. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odporti¢aniam, ako pouzivat liek
Adenuric.

Co je liek Adenuric?

Adenuric je liek, ktory obsahuje ucinnua latku febuxostat. Je dostupny vo forme tabliet (80 mg
a 120 mg).

Na co sa liek Adenuric pouziva?

Liek Adenuric sa pouziva na lieCbu dospelych s dlhodobou hyperurikémiou (vysoké hladiny kyseliny
mocovej alebo tzv. urdtu v krvi). Hyperurikémia mdze viest k tvorbe a ukladaniu krystalov uratov

v kiboch a obli¢kach. Ak k tomu déjde v kiboch a spdsobuje to bolest, tento stav je znamy ako tzv.
dna. Liek Adenuric sa pouziva u pacientov, ktori uz maju priznaky ukladania krystalov vratane artritidy
(bolest a zapal v kiboch) alebo tofov (tzv. kamene, vac¢sie usadeniny krystélov uratov, ktoré mozu
sposobovat poskodenie kibov a kosti).

Liek Adenuric sa pouziva aj na lieCbu a prevenciu vysokej hladiny kyseliny mocovej v krvi u dospelych
s rakovinou krvi, ktori su lieCeni chemoterapiou a hrozi im syndrém lyzy tumoru (komplikacia, ked' v
dosledku rozpadu rakovinovych buniek dochadza k nahlemu zvyseniu hladiny kyseliny mocovej v krvi,
¢o mdze viest k poskodeniu obliciek).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Adenuric uziva?

Odporucana davka lieku Adenuric pri lieCcbe dlhodobej hyperurikémie je 80 mg raz denne. Takouto
davkou sa zvycajne znizia hladiny kyseliny mocovej v krvi do dvoch tyZdnov, davka sa vSak moze
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zvysit az na 120 mg raz denne, ak hladiny kyseliny mocovej v krvi po dvoch az Styroch tyzdrioch
zostanu vysoké (viac ako 6 mg na deciliter). V prvych mesiacoch lie¢by sa nadalej mézu vyskytovat
zachvaty dny, takze sa odporuca, aby pacienti aspor pocas prvych Siestich mesiacov lieCby liekom
Adenuric uZzivali iné lieky na prevenciu zachvatov dny. V pripade vyskytu zachvatu dny sa liecba liekom
Adenuric nema zastavovat.

Odporucana davka pri prevencii a lieCbe hyperurikémie u pacientov podstupujicich chemoterapiu je
120 mg raz denne. Lie¢ba liekom Adenuric méa zacat dva dni pred chemoterapiou a pokracovat
najmenej sedem dni.

Akym sposobom liek Adenuric ucinkuje?

U¢inna latka lieku Adenuric, febuxostat, zniZzuje tvorbu kyseliny mocovej. Pdsobi blokovanim enzymu

s nazvom xantinoxidaza, ktory je potrebny na tvorbu kyseliny mocovej v tele. ZniZenim tvorby kyseliny
mocovej mdze liek Adenuric znizovat hladiny kyseliny mocovej v krvi a udrziavat ich na nizkej Grovni,
¢im sa zabrani ukladaniu krystalov. To mdze zmierfiovat priznaky dny. UdrzZiavanie nizkych hladin
kyseliny mocovej pocas dostato¢ne dlhého obdobia mdze viest aj k zmenseniu tofov. U pacientov
podstupujucich chemoterapiu sa oCakava, Ze znizenim hladiny kyseliny mocovej déjde k znizeniu rizika
syndromu lyzy tumoru.

Ako bol liek Adenuric skimany?

Ucinnost lieku Adenuric pri lie¢be hyperurikémie a dny bola skimana v dvoch hlavnych stadiach

so zahrnutim celkového poctu 1 834 pacientov. V prvej studii, na ktorej sa zucastnilo 1 072 pacientov,
sa porovnavali tri davky lieku Adenuric (80, 120 a 240 mg raz denne) s placebom (zdanlivym liekom)
a alopurinolom (inym liekom pouzivanym na lie¢bu hyperurikémie). Studia trvala $est mesiacov.

V druhej 3tadii sa u 762 pacientov pocas jedného roka porovnavali dve davky lieku Adenuric (80

a 120 mg raz denne) s alopurinolom.

V obidvoch Studiach sa alopurinol uzival v davke 300 mg raz denne, s vynimkou pacientov, ktori mali
problémy s oblickami a ktori uzivali ddvku 100 mg. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov,
ktorych konecné tri hladiny kyseliny mocovej v krvi boli nizSie ako 6 mg/dl. Hladiny kyseliny mocovej
v krvi sa merali kazdy mesiac.

Pokial' ide o prevenciu a lieCbu hyperurikémie u pacientov pacientov podstupujicich chemoterapiu, liek
Adenuric sa skimal v jednej hlavnej studii zahfmajlucej 346 dospelych pacientov podstupujlcich
chemoterapeuticku liecbu rakoviny krvi. Pacientom bol podavany liek Adenuric alebo alopurinol 7 az 9
dni. Hlavnym meradlom Gcinnosti bola hladina kyseliny mocovej v krvi.

Aky prinos preukazal liek Adenuric v tychto stadiach?

Liek Adenuric bol pri znizovani hladin kyseliny mocovej v krvi pri lieCbe hyperurikémie ucinnejsi ako
alopurinol a placebo. V prvej stadii 48 % pacientov uzivajucich 80 mg lieku Adenuric raz denne (126 z
262) a 65 % pacientov uzivajacich 120 mg raz denne (175 z 269) malo hladiny kyseliny mocovej

v zaverecnych troch meraniach nizsie ako 6 mg/dl. Na porovnanie, v skupine pacientov uzivajtcich
alopurinol bol tento pomer 22 % (60 z 268), pricom v skupine 134 pacientov uzivajucich placebo sa
uvedené hodnoty nenamerali u ziadneho z pacientov. Podobné vysledky boli po roku pozorované

v druhej studii.

U pacientov s rakovinou krvi, ktori podstupovali chemoterapiu, bol liek Adenuric pri kontrole hladiny
kyseliny mocovej v krvi rovnako Ucinny ako alopurinol. U 98,3 % pacientov (170 z 173) uzivajlcich

Adenuric
EMA/182098/2015 strana 2/3



liek Adenuric, v porovnani s 96 % pacientov uzivajucich alopurinol (166 z 173), sa hladina kyseliny
mocovej v krvi normalizovala

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Adenuric?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky pozorované pri pouzivani lieku Adenuric boli ndvrat zachvatov dny,
abnormalne vysledky pedefiovych testov, hnacka, nauzea (pocit nevolnosti), bolest hlavy, vyrdzka

a edém (opuch). Tieto vedlajsie ucinky boli va¢Sinou miernej az strednej intenzity. Zriedkavé zavazné
alergické reakcie (hypersenzitivita) na liek Adenuric sa objavili v obdobi po uvedeni na trh.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Adenuric a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Adenuric povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze liek Adenuric je pri znizovani hladin kyseliny mocovej v krvi Gcinnejsi
nez alopurinol vratane u pacientov podstupujlicich chemoterapiu jeho pouZivanim véak mdze vzniknat
vacsie riziko vyskytu vedlajsich Ucinkov postihujlcich srdce a krvné cievy. Vybor CHMP rozhodol, Ze
prinos lieku Adenuric je va&si nez rizika spojené s jeho pouzivanim, a preto odporudil udelit povolenie
na uvedenie lieku na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Adenuric?

Na zaistenie o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Adenuric bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Adenuric vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Adenuric

Dna 21. aprila 2008 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Adenuric na trh platné
v celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Adenuric sa nhachadza na webovej stranke agentury
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Adenuric, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2015
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