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ADENITC (febuxostat): risc crescut de deces din cauzi cardiovesculari 9i
r-.. I

studiului CARES

Stimate profesionist din domeniul sinitifii'

De comun acord cu Agengia Ewopeana pgltl fvf3{ic.lmente (EMA) 9i cu Agen}ia

Nafionali . frr.di"-"iJotoiui gi a'D_ispo'zitivelor Medicale (AI{MDM), compania'

Menarini Internatioi"r of"t.iions Luxembourg S'A' doregte sE vii informeze cu

privire la urmdtoarele: /.

Rezumol

r lntr-nn shrdiu clinic de fazd ry (s

antesedente de boald cardiovascularil

crescut in ceea ce Prive$e mortali

cardiovascularl, la pacienlii tratati

tata;i cu aloPurinol.

r Pentru pacientii cu bo (de exemPlu'

infarct miocardic, acci raln irutabila)

tratamenhrl cu febuxos care nu exist[

alte optiuni de tratament adecvate'

hformalii,suplinentare releilloare la prohlema de sigatonlE

Febuxostat esie uu inhibitor selectiv, nepurinio al xantin'oxidazei carc prczintE activitate anti-

hipenliccmictr prin reducerea formlrii de acid uric'

ln doze de t0 mg nci 120 mg, febtxostrt estc rdicat pentr' Eatamcntul hipcn'iccmici cronice io

cadrul afecri'niror in care depunerea ar *"gi i*ia-rii loc (inclusiv anteiedente sauprezenp de

tof gutos qi/sau artit[ gutoastr)' 
tratar€a hipcn'iccmiei la pacicnlii

in plu, febuxostat de 120 Dg cste indicat pentru prevcnirea pi t

adul;i care efecgeaz{ ctdmi-oterapit p"noir Uoli maligne hcrnatologice cu risc intermcdiar spre

ridicat de sindrom dc liz[ tumorall (SLT)'
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cardiovasculare raajole. Peste 6.000 de ptcicnli au fost tcorutali pcntru I compara rezultatele
cardiovascularc la utilizarca fcbuxostat fale de alopurinol.

Critcriul final principal dc cvaluarc tr cadrul studiului CARES l-a reprezentat d'rata p6nE la
prima apari$e a evenimentelor advcrsc cardiovascularc rnajore o,incr - major adverse
cordiovascular even8), un crireriu compus reprezentat de iniarct miocardic (Ilrit) non.letal,
accidcnt vascular cercbral non letal, deces din gg,,?tl cardiovasculari gi angina pcciorate instabilE

analizate conform evaluErii pentu popula;ia aflatd iu intenlie d.e uatament 0TT - intention-to-
trcat) incluzind to;i subiec;ii care au fost randomizafi gi au primit cel pugin o dozl din rnedicogia
studiului dublu-orb.

ln total, 56,60/0 dintrc pacicnli au in dintrc pacicnti
nu au finalizar toete vizitele studiulu - medie timp dL
32 de luni gi druata medie a expunerii a fost de pul fcbuxostat
(n=3.09E) gi 719 zile in grupul alopurinol (n=3.092).

CE a apErut iu proccntc similare in grupurile de tatament
o;rl.o'o dintre pacienfi; risc relativ [RR] l'03; interval

La analiza comPonentelor scparatc ale IvIACE (criteriul final secundar), rata deccselor din carue

morlalit{ii din toate carrzele a fos! de asemen

fagr de alopruinol (7,8% fafa de d,4% dinuc pacien$; RR 1,22; fr, ae gs.r. l,0l-1,47), care a fos!
in principrl, detcrminat[ dc rata mai mare a deceselor din carzi cardiovascuiuc tn acel grup.

Srudiul FAST

In.Eruopa, studiul faza IV FAST (Febrxo
clEc autoritlgile de reglementare penhr a
la pacienfii cu hipenuicemie cronicl
studiul este in derulare gi sc preconiz
din 2020.

Rcanrnanrl caracteristicilor produsului 9i Prospcchrl pent! pacient vor fi acttralizate astfel inc6ts[ reflccte reanltatcle shrdiului CARES gi ia iuchal rccomandlri specific. p.ot* cei carc
prescriu medicamentrrl. ' '

, Apel Io raportaret reacliilor adverse

pectate dupi autorizareo rnedicamonhrlui. Acest
benefi ciry'ri sc al medicamentului. profesi oni gtii

ricc rcaclic adv*sd s"spectatil prin intcrmcdiul
d formularele dc raporlarc disponibilc pe pagirra
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web I Agcngiei Najionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www,anm.ro), la
sccf innea'Medicamentc de uz umanrRap ofleazA o reaclie adversl.

AgcnliaNalionall a Msdicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Sn. Aviator SEnEtcscu, Nr. 48,
Sector l, Bucuegti,011478- RO, Rom&ria

www.arul,ro

Totodatf, reacgiile adverse suspectate se pot raporto Ei cAtrc reprezentanfa locall a definltorului
autorizalici dc punerc pc pia16, la urmdtoarele date de contact;

BERLIN-CHEMIE A.MENARIM SRL
Florcasca Bnsiness Parlg Calea Floreasca l69A.
corp A etaj 7, sector I,
Bucuresti,014459 |
Tel: +4 0212123432,
Fax: +4 0212330826
E-mail :ro mania@bcrlin-chemie.com

Coordoudele de conlacl ale reprezcnlanlei locale o Delindtorului de oulorizalie dc punera pe
piald

Dac[ aveli intrcbiri sau dorili infonnagii zuplimentare, vi rugim si contactati Dcpartamenlul
Medical al companiei la datele de contaot de mai sus.
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