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Fasturtec
rasburikaza

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Fasturtec. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporu¢aniam, ako pouzivat liek Fasturtec.

Co je liek Fasturtec?

Fasturtec je liek, ktory obsahuje G¢innd latku rasburikazu. Je dostupny vo forme prasku a rozpustadia,
z ktorych sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie do zily).

Na co sa liek Fasturtec pouziva?

Liek Fasturtec sa pouziva na lieCbu a prevenciu vysokych hladin kyseliny mocovej v krvi s ciefom
predist zlyhaniu obli¢iek. Pouziva sa u dospelych a deti s rakovinou krvi, ktorym hrozi riziko nahleho
zvysenia hladin kyseliny mocovej po zacati chemoterapie (lieky na lieCbu rakoviny).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Fasturtec pouziva?

Na lie¢bu liekom Fasturtec ma dohliadat lekar, ktory bol zaskoleny na podavanie chemoterapie

v pripade rakoviny krvi. Liek Fasturtec sa podava bezprostredne pred zaciatkom chemoterapie alebo
pocas neho. Odporucana davka je 0,2 mg na kilogram telesnej hmotnosti u deti aj dospelych podavana
ako inflzia jedenkrat denne, pri¢om lie¢ba mdze trvat az 7 dni. Dizka lie¢by sa prispésobi v zavislosti
od hladiny kyseliny mocovej v krvi a od postdenia lekdara. Inflizia mé trvat 30 minut.

Akym sposobom liek Fasturtec Gcinkuje?

Kyselina mocova je vedlajsim produktom rozpadu buniek. Pacienti, ktori podstupuji chemoterapiu,
modzu byt vystaveni riziku rychleho rozpadu tumoru, v pripade ktorého sa naraz rozpadne velké
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mnoZstvo rakovinovych buniek a dochadza tak k nahlemu zvy3eniu hladiny kyseliny mocovej v krvi, ¢o
mdze viest k poskodeniu oblidiek.

U¢inna latka lieku Fasturtec, rasburikdza, je enzym nazyvany urat-oxidaza. Meni kyselinu mocov(
na inG chemickt latku nazyvanu alantoin, ktord mdzu obli¢ky lahko vylidit do mocéu. To pomaha
znizovat hladiny kyseliny mocovej v krvi, ¢im sa znizuje zatazenie obli¢iek a zabraruje akémukolvek
ich poSkodeniu. Enzym sa pévodne ziskaval z huby, ale v pripade lieku Fasturtec sa vyraba tzv.
technolégiou rekombinantnej DNA: do kvasinky sa vlozi gén (DNA), ktory umozni produkciu urat-
oxidazy.

Ako bol liek Fasturtec skumany?

Prinosy lieku Fasturtec sa najprv skimali v rdmci troch hlavnych $tadii, na ktorych sa zucastnilo
celkovo 293 pacientov vratane dospelych a deti. Dve z tychto Studii boli navrhnuté tak, aby sa v nich
stanovila najleps$ia davka lieku na pouzitie. Liek Fasturtec sa porovnaval iba s jednou inou liecbou
(allopurinolom, standardnou lieCbou na znizovanie hladin kyseliny mocovej) v jednej zo studii,

na ktorej sa zUcastnilo 52 pacientov.

V ramci dalSich stadii sa skimali Gcinky lieku Fasturtec u 21 deti (vo veku od 6 mesiacov do 16 rokov)
s rakovinou krvi, z ktorych 62 % malo prilis vysoké hladiny kyseliny mocovej v krvi. Liek Fasturtec sa
v tejto Studii neporovnaval so Zziadnym inym liekom.

Hlavné meradlo ucinnosti bolo zalozené na znizeni hladiny kyseliny mocovej v krvi.
Aky prinos preukazal liek Fasturtec v tychto stadiach?

V §tadiach zameranych na urcenie davky sa preukazalo, ze po 48 hodinach davka 0,2 mg/kg lieku
Fasturtec znizila hladiny kyseliny mocovej na normalne hodnoty u 95 % pacientov. V komparativnej
studii bol liek Fasturtec ucinnejsi ako allopurinol: pocas prvych 96 hodin po liecbe mali pacienti lieCeni
liekom Fasturtec nizSie priemerné hladiny kyseliny mocovej v krvi ako pacienti lieCeni allopurinolom
(128,1 a 328,5 mg.h/dl, v uvedenom poradi).

V dodatocnej studii nemalo po 24 az 48 hodinach Ziadne z 21 deti lieCenych liekom Fasturtec vysoké
hladiny kyseliny mocovej v krvi. Touto 3tudiou sa takisto preukazalo zlep3enie funkcie obliiek.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Fasturtec?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Fasturtec (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) st nauzea (pocit
nevolhosti), vracanie a hnacka. Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Fasturtec sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Fasturtec sa nesmie pouzivat u pacientov s deficitom (nizkymi hladinami) glukézo-6-fosfat
dehydrogenazy (G6PD) alebo s inymi metabolickymi poruchami, o ktorych je zname, Ze sp6sobuju
hemolytickld anémiu (nizke hladiny hemoglobinu spésobené abnormalnym rozpadom cCervenych
krviniek). Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Fasturtec povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Fasturtec su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim,
a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.



Dalsie informacie o lieku Fasturtec

Dria 23. februara 2001 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Fasturtec na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Fasturtec sa nachadza na webovej stranke agentiry EMA:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Fasturtec, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 05-2015
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