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Oggetto: trattamento di alcune forme di iperuricemia (acuta e nefropatia uratica) in
assenza dal mercato di urato ossidasi estrattiva (URICOZYME) e considerando la ristrettezza

dell’indicazione terapeutica dell’urato ossidasi ricombinante (FASTURTEC).

La Commissione Regionale del Farmaco ha discusso il problema nella riunione del 9

maggio u.s., articolando la risposta in tre punti.

1. Indicazioni terapeutiche autorizzate

L’indicazione ristretta del FASTURTEC (“per la prevenzione della insufficienza renale acuta
in pazienti con neoplasie ematologiche acute, immediatamente e durante l'inizio della
chemioterapia”) corrisponde all’'unico tipo di studi clinici effettuati dalla ditta. Infatti 'TEMEA
(da cui ha dovuto necessariamente transitare questo farmaco, in quanto da DNA
ricombinante) tende a basare le indicazioni autorizzate sui connotati degli studi clinici

presentati, senza generalizzazioni.

In questa situazione, la Commissione Regionale segnala I'opzione terapeutica

dell'allopurinolo (zyLORIC), che tra le indicazioni autorizzate prevede: “...principali
manifestazioni cliniche di deposito di acido urico/urato. Queste comprendono: gotta
articolare, tofi cutanei e/o interessamento renale per precipitazione di cristalli o urolitiasi.
Tali manifestazioni si hanno: nella gotta, nella litiasi uratica e nella nefropatia acuta da
acido urico, nelle malattie neoplastiche o mieloproliferative con alto turnover cellulare nelle
quali si hanno alti livelli di urato o spontaneamente o in conseguenza di terapia
citotossica....”. Quindi, la Commissione ha assunto che il problema riguardi situazioni nelle

quali I'allopurinolo & controindicato o indisponibile.

2. Dimostrazioni di efficacia

Come gia accennato, il FASTURTEC € stato studiato solo “per la prevenzione della
insufficienza renale acuta in pazienti con neoplasie ematologiche acute, immediatamente
e durante linizio della chemioterapia”, ed & stato confrontato solo con I'allopurinolo,

mentre non si dispone di alcuna prova di superiorita o almeno di equivalenza con

1



'URICOZYME, cioé con la forma estrattiva dello stesso enzima. Cido € derivato da una
precisa scelta commerciale della Ditta, che intendeva proiettarsi sul mercato USA, dove
'URICOZYME non €& presente.

Per quanto riguarda il confronto con [l'allopurinolo, citiamo il “place in therapy” della
rasburicase secondo Micromedex (vol. 116):
“Intravenous rasburicase should be considered an alternative to oral allopurinol
for management of hyperuricemia in cancer patients (primarily lymphoma or
leukemia). Advantages over allopurinol include a more rapid onset and superior
uric acid-lowering activity; disadvantages of rasburicase are its propensity for
severe hypersensitivity reactions and hemolytic anemia, although the risk of
these complications appears relatively low. The cost of rasburicase may be
higher than that of allopurinol.”
Attualmente non sono disponibili evidenze scientifiche a supporto dell'utilizzo della

rasburicase per altre forme di iperuricemie primarie e secondarie.

3. Costo

La CUF ha collocato il Rasburicase in fascia C per "sfavorevole rapporto costo- beneficio".
In Italia, infatti, il costo del trattamento con zYLORIC, URICOZYME € FASTURTEC presenta un

divario estremamente ampio.

Abbiamo calcolato il costo giornaliero dei tre farmaci per la prevenzione della insufficienza

renale acuta in un paziente adulto di 70 kg con neoplasia ematologica.

Dose/die Costo/die (€)
ZYLORIC 2 — 10 mg/kg 0,16 -0,49
URICOZYME 1-2 flaconi 35,8-71,6
FASTURTEC 0,20 mg/kg 1.320

Come ormai noto, la progressiva scomparsa dell’'URICOzZYME dal mercato italiano ed estero
deriva da una precisa strategia commerciale dell’azienda farmaceutica titolare dell’AlC,
finalizzata alla sua sostituzione con il nuovo prodotto, anche senza dimostrazioni di

superiorita rispetto al prodotto precedente.
Allo stato attuale pertanto, le opzioni, in ordine decrescente di priorita, sono le seguenti:
1) allopurinolo per via orale, disponibile in Italia (zYROLIC);

2) se l'allopurinolo non € somministrabile per via orale, ricorrere alla importazione

dall’estero dell’allopurinolo iniettabile;



3) se lallopurinolo & controindicato, ricorrere allURICOZYME fino a quando sara
reperibile;

4) qualora non fosse piu reperibile 'URICOZYME, si potra eccezionalmente ricorrere al
FASTURTEC; in tal caso le singole Aziende Sanitarie potrebbero contrattare
direttamente il prezzo di cessione del farmaco (fascia C) con [l'azienda

farmaceutica produttrice.

Il coordinatore della Commissione Regionale del Farmaco

Prof. Nicola Montanaro
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