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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Fasturtec
rasburikas

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Fasturtec.
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 anvandas.

Vad ar Fasturtec?

Fasturtec ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen rasburikas. Det finns som pulver och
vatska som bereds till en infusionsvéatska, 16sning (ges som dropp i en ven).

Vad anvands Fasturtec for?

Fasturtec anvands for att behandla och férebygga hoga nivaer av urinsyra i blodet for att forhindra
njursvikt. Det ges till vuxna och barn med blodcancer som I6per risk for plotslig hojning av nivaerna av
urinsyra i blodet nar de borjar fa kemoterapi (Iakemedelsbehandling av cancer).

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Fasturtec?

Behandling med Fasturtec ska 6vervakas av en lakare med erfarenhet av behandling med kemoterapi
vid olika typer av blodcancer. Fasturtec ges omedelbart fére eller i borjan av kemoterapin. Den
rekommenderade dosen &r 0,2 mg per kilogram kroppsvikt for bade barn och vuxna och ges som en
daglig infusion i upp till sju dagar. Behandlingstiden justeras beroende pa patientens urinsyranivaer i
blodet och lakarens bedémning. Infusionen ska paga i 30 minuter.
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Hur verkar Fasturtec?

Urinsyra ar en biprodukt som bildas nar celler bryts ned. Patienter som far kemoterapi kan l6pa risk att
drabbas av for snabb tumorlys (sonderfall av tumdrceller), dd manga cancerceller bryts ned pa en
gang sa att nivaerna av urinsyra i blodet plotsligt hojs, vilket kan orsaka njurskador.

Den aktiva substansen i Fasturtec, rasburikas, ar ett enzym som kallas uratoxidas och kan omvandla
urinsyra till ett annat kemiskt amne, allantoin, som latt utsdndras i urinen via njurarna. Det bidrar till
att urinsyranivaerna i blodet sanks, vilket minskar belastningen pa njurarna och hindrar dem fran att
skadas. Detta enzym utvanns ursprungligen frdn en svamp, men i Fasturtec framstélls det med en
metod som kallas rekombinant DNA-teknik. Det innebar att det framstélls av en jast som fatt en gen
(DNA) som goér att jasten kan producera uratoxidas.

Hur har Fasturtecs effekt undersokts?

Nyttan med Fasturtec undersoktes forst i tre huvudstudier som omfattade totalt 293 patienter, bade
vuxna och barn. Tva av studierna var utformade for att faststélla den optimala dosen. Fasturtec har
endast jamforts med annan behandling (allopurinol, standardbehandlingen for att séanka nivaerna av
urinsyra) i en av studierna, som omfattade 52 patienter.

| ytterligare en studie undersoktes effekterna av Fasturtec pd 21 barn (i aldern 6 manader till 16 ar)
med blodcancer, varav 62 procent hade for hdoga nivaer av urinsyra i blodet. Har jamfoérdes inte
Fasturtec med nagot annat lakemedel.

De viktigaste effektmatten grundades p& minskningen av nivaerna av urinsyra i blodet.
Vilken nytta har Fasturtec visat vid studierna?

I de studier som syftade till att faststalla optimal dos visade det sig att en daglig dos pa 0,2 mg per kg
efter 48 timmar sankte nivderna av urinsyra till normala nivaer for 95 procent av patienterna. | den
jamforande studien var Fasturtec effektivare &n allopurinol: under de forsta 96 timmarna efter
behandling hade patienter som behandlats med Fasturtec ett lagre genomsnittligt varde foér urinsyra i
blodet &n de patienter som hade behandlats med allopurinol (128,1 respektive 328,5 mg.h/dl).

| den ytterligare studien hade inga av de 21 barn som behandlades med Fasturtec héga nivaer av
urinsyra efter 24 eller 48 timmar. | denna studie visades ocksa att njurfunktionen forbattrades.

Vilka ar riskerna med Fasturtec?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Fasturtec (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer) ar
illamaende, krakning, huvudvark, feber och diarré. En fullstandig forteckning éver biverkningar som
rapporterats for Fasturtec finns i bipacksedeln.

Fasturtec far inte ges till patienter som lider brist pa (har laga nivaer av) glukos-6-fosfatdehydrogenas
(G6PD) eller av nagon annan storning av metabolismen (&mnesomséattningen) som ar kand for att
orsaka hemolytisk anemi (ldga hemoglobinvarden beroende pa att réda blodkroppar bryts ned pa ett
onormalt satt). En fullstandig forteckning éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Fasturtec godkants?

CHMP fann att nyttan med Fasturtec ar stoérre &n riskerna och rekommenderade att Fasturtec skulle
godkannas for forsaljning.



Mer information om Fasturtec

Den 23 februari 2001 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande foér forsaljning av Fasturtec
som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Fasturtec finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2015.
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