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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Adenuric
febuxostat

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Adenuric.
Det forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvéandas.

Vad ar Adenuric?

Adenuric ar ett lakemedel som innehéaller den aktiva substansen febuxostat. Det finns som tabletter
(80 mg och 120 mg).

Vad anvands Adenuric for?

Adenuric anvands for att behandla vuxna med langvarig hyperurikemi (héga nivaer av urinsyra eller
“urat” i blodet). Hyperurikemi kan leda till att uratkristaller bildas och ansamlas i leder och njurar. Nar
detta intraffar i lederna och orsakar smarta kallas tillstandet gikt. Adenuric ges till patienter som redan
uppvisar tecken pa ansamling av kristaller, till exempel giktartrit (smarta och inflammation i lederna)
eller tofi ("giktknoélar”, stérre utfallningar av uratkristaller som kan skada leder och benvavnad).

Adenuric anvands ocksa for att behandla och forebygga hdga nivaer av urinsyra i blodet hos vuxna
med blodcancer som far kemoterapi och loper risk att f& tumorlyssyndrom (komplikation som beror pa
nedbrytningen av cancerceller som gor att urinsyranivan i blodet plétsligt stiger, vilket kan orsaka
njurskador).

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Adenuric?

Vid férebyggande av langvarig hyperurikemi ar den rekommenderade dosen 80 mg en gang dagligen.
Detta minskar normalt urinsyranivaerna i blodet inom tva veckor, men dosen kan 6kas till 120 mg en
gang dagligen om urinsyranivaerna i blodet fortfarande ar hoga (éver 6 mg per deciliter) efter tva till
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fyra veckor. Giktattacker kan dock intraffa under de forsta manaderna av behandlingen och darfor
rekommenderas patienter att ta andra lakemedel for att forhindra giktattacker, atminstone under de
forsta sex manaderna av behandlingen med Adenuric. Behandlingen med Adenuric ska inte avbrytas
om en giktattack intraffar.

Vid férebyggande och behandling av hyperurikemi hos patienter som far kemoterapi ar den
rekommenderade dosen 120 mg en gang dagligen. Behandling med Adenuric ska pabdérjas tva dagar
fore kemoterapin och fortsatta i minst sju dagar.

Hur verkar Adenuric?

Den aktiva substansen i Adenuric, febuxostat, minskar produktionen av urinsyra. Den verkar genom
att blockera enzymet xantinoxidas, som kroppen behdver fér att framstélla urinsyra. Genom att
hamma produktionen av urinsyra kan Adenuric sdnka och bibehalla urinsyranivan i blodet och pa sa
séatt forhindra ansamlingen av kristaller, vilket kan minska symtomen pé gikt. Genom att urinsyranivan
halls 1&g under tillrackligt lang tid kan aven tofi minskas. Hos patienter som far kemoterapi forvantas
en minskning av urinsyranivaerna minska risken for tumorlyssyndrom.

Hur har Adenurics effekt undersokts?

Vid behandling av hyperurikemi och gikt har effekten av Adenuric undersokts i tva huvudstudier med
sammanlagt 1 834 patienter. | den forsta studien, som omfattade 1 072 patienter, jamférdes tre doser
Adenuric (80, 120 och 240 mg en gang dagligen) med placebo (overksam behandling) och allopurinol
(ett annat lakemedel for att behandla hyperurikemi). Studien pagick i sex manader. | den andra
studien jamfordes tva doser Adenuric (80 och 120 mg en gang dagligen) med allopurinol under ett ar
hos 762 patienter.

| bada studierna anvandes allopurinol i en dos om 300 mg en gang dagligen, med undantag for
patienter med njurproblem som fick 100 mg. Huvudeffektmattet var andelen patienter vars tre sista
urinsyranivaer i blodet lag under 6 mg/dl. Urinsyranivaerna i blodet mattes varje manad.

Vid forebyggande och behandling av hyperurikemi hos patienter som far kemoterapi har Adenuric
undersokts i en huvudstudie pa 346 patienter som fatt kemoterapi mot blodcancer. Patienterna fick
antingen Adenuric eller allopurinol i 7-9 dagar. Huvudeffektmattet grundades p& minskningen av
nivaerna av urinsyra i blodet.

Vilken nytta har Adenuric visat vid studierna?

Adenuric var effektivare an allopurinol och placebo nar det gallde att minska urinsyranivan i blodet. |
den forsta studien hade 48 procent (126 av 262) av de patienter som tog 80 mg Adenuric en gang
dagligen och 65 procent (175 av 269) av de patienter som tog 120 mg en gang dagligen
urinsyranivaer under 6 mg/dl i de tre slutliga matningarna. Detta kunde jamforas med 22 procent (60
av 268) av de patienter som tog allopurinol och ingen av de 134 patienter som tog placebo. Liknade
resultat erholls fran den andra studien efter ett ar.

Hos patienter med blodcancer som fick kemoterapi var Adenuric lika effektivt som allopurinol for att
kontrollera urinsyranivaerna i blodet: hos 98,3 procent av patienterna (170 av 173) som fick Adenuric
normaliserades nivaerna av urinsyra, jamfort med 96 procent (166 av 173) av patienterna som fick
allopurinol.
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Vilka ar riskerna med Adenuric?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Adenuric ar utbrott av gikt, onormala resultat pa
levertester, diarré, illamaende, huvudvark, utslag och édem (svullnad). Dessa biverkningar var for det
mesta lindriga eller mattliga. Sallsynta svara dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) pa
Adenuric har upptratt efter godkdnnande for forsaljning.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner foér Adenuric finns i bipacksedeln.
Varfor har Adenuric godkants?

CHMP fann att Adenuric var effektivare an allopurinol nar det galler att minska urinsyranivan i blodet,
daribland hos patienter som fick kemoterapi, men att lakemedlet kan medféra en dkad risk for
biverkningar som paverkar hjarta och blodkarl. Kommittén fann att nyttan med Adenuric ar stoérre an
riskerna och rekommenderade att Adenuric skulle godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Adenuric?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Adenuric anvands sa sakert som majligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Adenuric. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Adenuric

Den 21 april 2008 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Adenuric
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Adenuric finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2015.
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