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FEBUXOSTAT (Adenuric®)

Nuevo agente hipouricemiente inhibidor de
la xantino oxidasa.

INDICACIONES!

Tratamiento de la hiperuricemia crénica
en situaciones en las que ya se ha producido
deposito de wurato  (incluyendo los
antecedentes o la presencia de tofos y/o artritis
gotosa).

MECANISMO DE ACCION!

El Febuxostat (FE) ejerce su efecto
terapéutico disminuyendo la concentracion de
acido Urico en suero mediante la inhibicion
selectiva de la xantino oxidasa (XO).

POSOLOGIA y FORMA DE

ADMINISTRACION*

La dosis oral recomendada de FE es de 80
mg una vez al dia, con independencia de las
comidas. Si el acido uUrico en suero es >6
mg/dl (357 pmol/l) después de 2-4 semanas,
puede considerarse la administracion de FE
120 mg una vez al dia.

Pueden producirse crisis gotosas al
inicio del tratamiento, debido al cambio de la
concentraciéon de &acido Urico en suero. Se
recomienda administrar al inicio del
tratamiento, una profilaxis contra las
exacerbaciones de al menos 6 meses con un
AINE o con colchicina.

Si se produce una crisis gotosa durante
el tratamiento con FE, éste no debe
interrumpirse. La crisis se tratara al mismo
tiempo, del modo mas adecuado para el
paciente.

No es necesario ajuste de dosis en
insuficiencia renal leve-moderada ni en
ancianos. En insuficiencia hepética leve-

moderada la dosis recomendada es de
80 mg/dia. No hay datos en pacientes con
insuficiencia renal o hepética grave, en
embarazo y lactancia, ni en nifios.

PRECAUCIONES?

-No se recomienda su administraciéon en
pacientes con enfermedad cardiaca
isquémica 0 insuficiencia cardiaca
congestiva, en pacientes receptores de
trasplante de o6rganos, ni en una poblaciéon
con produccién de urato muy incrementada.
Se recomienda hacer pruebas de funcién
hepatica al inicio del tratamiento y repetirlas
periddicamente.

-Precaucion en pacientes con alteraciéon
de la funcion tiroidea y en la conduccién y
utilizacion de maquinas.

FARMACOCINETICA !

FE se absorbe rapidamente (tmax de
1,0 -1,5 h) y bien (al menos el 84 %). La unién
de FE con las proteinas plasmaticas es
aproximadamente del 99,2 % (principalmente
con la albumina). Se metaboliza
ampliamente por conjugacién, mediante el
sistema enzimatico uridina difosfato
glucuroniltransferasa (UDPGT) y por
oxidacion por la via del citocromo P450 (CYP).
Se elimina por las rutas hepatica y renal.

No se recomienda el uso concomitante con
mercaptopurina/azatioprina. Se aconseja
controlar la concentracion plasmatica de
teofilina cuando se administra con FE.

EFECTOS SECUNDARIOS *

Las reacciones adversas notificadas con
mayor frecuencia en ensayos clinicos y de la
experiencia post-comercializaciébn son crisis
agudas de gota, alteraciones de la funcion,
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hepatica, diarrea, nauseas, cefalea, erupcion
y edema. Estas reacciones adversas fueron en
su mayor parte de intensidad leve o0 moderada.
En la experiencia post-comercializacion han
ocurrido raros casos de reacciones de
hipersensibilidad al FE, algunos de los cuales
se asociaron a sintomatologia sistémica.

EFICACIA

La eficacia de FE en pacientes con
hiperuricemia y gota se evalu6 en 3 ensayos
clinicos multicéntricos a doble ciego®®*.
Para la variable principal (niveles séricos de
acido urico <6mg/dl) FE fue superior a
alopurinol.

También se alcanzaron mejores resultados
con FE en las \variables secundarias
(porcentaje de reduccion de concentraciones
plasmaticas de urato, del éarea tufosa y
proporcion de pacientes que requirieron
tratamiento para las crisis agudas de gota).

No se considera que se haya elegido
adecuadamente el comparador, ya que no se
realiza titulacién de alopurinol (se administran
dosis fijas). Ademas, no se han evaluado
variables clinicas como la reduccién de
sintomas de gota.

SEGURIDAD

En los ensayos pivotales’® la
incidencia de abandonos totales fue
superior con FE 80 mg y FE 120 mg
comparado con alopurinol, aunque los
abandonos relacionados con RA fueron
similares en ambos grupos.

Durante la profilaxis y la retirada de ésta,
las crisis de gota fueron mas frecuentes con
FE.

En la experiencia post-comercializacion se
hipersensibilidad graves y reacciones
anafilacticas agudas/shock con FE.

Si el paciente sufre algunas de estas
reacciones, FE no debe ser administrado de
nuevo’.
Existen dudas sobre la seguridad cardiovascular
de FE>.

Coste anualdeltratamiento (€)

Alopurinol
SRS l:'
800m g/afio

Febuxostat
80m g/afo
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CONCLUSIONES

FE ha conseguido una mayor proporcion de
pacientes con niveles de acido urico < 6 mg/dl que
alopurinol a dosis de 300 mg, si bien no se ha
comparado a dosis mayores de alopurinol.

Los datos de seguridad a largo plazo son
desconocidos, en particular eventos cardiacos. Se
han notificados reacciones de hipersensibilidad
grave, reacciones anafilacticas agudas/shock y
fallo hepatico.

Adenuric® se encuentra sujeto a visado de
inspeccion como farmaco de segunda linea, en
pacientes intolerantes a alopurinol o cuando el farmaco
este contraindicado
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