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Febuxostat Krka (febuxostat)
Sammanfattning av Febuxostat Krka och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Febuxostat Krka och vad anvands det for?

Febuxostat Krka &r ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med kronisk hyperurikemi
(h6ga 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.
Febuxostat Krka ges till patienter som uppvisar tecken pa ansamling av kristaller, inrdaknat giktartrit
(smarta och inflammation i lederna) eller giktknolar (s.k. tofi, stdrre utféllningar av uratkristaller som
kan skada leder och benvavnad).

Febuxostat Krka anvands ocksa for att behandla och foérebygga hoga nivaer av urinsyra i blodet hos
vuxna med blodcancer som far kemoterapi (Iakemedel for att behandla cancer) och riskerar att fa
tumdrlyssyndrom (en komplikation till foljd av nedbrytningen av cancerceller som leder till att
urinsyran i blodet plétsligt 6kar, vilket kan skada njurarna).

Febuxostat Krka innehaller den aktiva substansen febuxostat. Det ar ett generiskt lakemedel, vilket
innebar att det innehaller samma aktiva substans och verkar p4 samma satt som ett
referenslakemedel som redan &r godként i EU. Referensldkemedlet &r Adenuric. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Febuxostat Krka?

Febuxostat Krka finns som tabletter (80 mg och 120 mg) och &r receptbelagt.

For behandling av kronisk hyperurikemi ar den rekommenderade dosen Febuxostat Krka 80 mg en
gang om dagen. Detta minskar normalt urinsyranivan i blodet inom tva veckor, men dosen kan dkas
till 120 mg en gang dagligen om urinsyranivan i blodet fortsatter att vara hog (6ver 6 mg per deciliter)
efter tva till fyra veckor. Giktattacker kan fortfarande intraffa under de forsta manaderna av
behandlingen och darfér rekommenderas patienter att ta andra ldkemedel for att forhindra giktattacker
under atminstone de forsta sex manaderna av behandlingen. Behandlingen med Febuxostat Krka ska
inte avbrytas om en giktattack intraffar.
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For forebyggande och behandling av hyperurikemi hos patienter som genomgar kemoterapi ar den
rekommenderade dosen 120 mg en gang dagligen. Behandlingen med Febuxostat Krka ska inledas tva
dagar fore kemoterapi och paga i minst sju dagar.

For att f& mer information om hur du anvander Febuxostat Krka, las bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Febuxostat Krka?

Den aktiva substansen i Febuxostat Krka, febuxostat, minskar produktionen av urinsyra. Den verkar
genom att blockera enzymet xantinoxidas, som kroppen behéver for att framstéalla urinsyra. Genom att
hamma produktionen av urinsyra kan Febuxostat Krka sanka urinsyranivan i blodet och halla den pa en
lag niva. Pa sa satt forhindras ansamlingen av kristaller, vilket kan minska symtomen pa gikt. Om
urinsyranivan halls 1&g under tillrackligt Iang tid kan aven giktknolarna (tofi) minskas. Hos patienter
som genomgar kemoterapi forvantas en sankning av urinsyranivan minska risken for
tumorlyssyndrom.

Hur har Febuxostat Krkas effekt undersokts?

Fordelarna och riskerna for den aktiva substansen vid de godk&nda anvandningarna har redan
studerats for referenslakemedlet Adenuric och behover inte utforas pa nytt for Febuxostat Krka.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Febuxostat Krka. Féretaget har
ocksa visat i en studie att det ar "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva lakemedel ar
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Febuxostat Krka?

Eftersom Febuxostat Krka &r ett generiskt lAkemedel och bioekvivalent med referenslakemedlet anses
dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Febuxostat Krka godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Febuxostat Krka i enlighet med EU:s
krav har likvardig kvalitet och &ar bioekvivalent med Adenuric. EMA fann darfor att férdelarna ar storre
an de konstaterade riskerna, liksom for Adenuric, och att Febuxostat Krka kan godkannas for
anvandning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Febuxostat
Krka?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Febuxostat Krka har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Febuxostat Krka utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder
vidtas for att skydda patienterna.

Febuxostat Krka (febuxostat)
EMA/188324/2019 Sida 2/3



Mer information om Febuxostat Krka

Mer information om Febuxostat Krka finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/febuxostat-krka. Information om referenslakemedlet finns

ocksa p& EMA:s webbplats.
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