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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni L@an Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Busilvex. Objasnuje, jakym zpﬁsobe’\vy r pro humanni léCivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své s isko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani priprav ilvex.
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Co je Busilvex? . \
Busilvex je koncentrat pro pfipravu infuznih § (kapani do zily). Obsahuje Iécivou latku busulfan.

K ¢emu se pripravek BusilveQ zivar

Pfipravek Busilvex se pouziva u @.ch a déti jako souc¢ast podplrné (predoperacni) 1é&by pred

transplantaci hematopoet.iiIO’\e genitorovych bunék (bunék, které vytvareji krvinky). Tento typ
transplantace se pouziva m% ientl, u kterych je nutné pristoupit k nahrazeni krvetvornych bunék,
nebot trpi krevni poruc jako je napfriklad vzacny typ anémie) nebo rakovinou krve.

V rdmci konven¢nj
pfipravkem, ktewy
pfipravek m

‘Q%inrné |éCby se pripravek Busilvex podava pred zahajenim léc¢by druhym
jedu dospélych cyklofosfamid a u déti bud’ cyklofosfamid, nebo alternativni
. Dospélym pacientlim, pro néZ je vhodnou volbou rezim podpdlrné |é¢by ,s nizsi
intenzito@ fipravek Busilvex podava bezprostfedné po [éCbé jinym pripravkem, fludarabinem.
Vydw IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Busilvex pouziva?

Pripravek Busilvex by mél byt pouzivan lékafem, ktery ma zkusSenosti s pfedoperacni 1éCbou
predchazejici transplantaci.

Pokud se pouziva v kombinaci s cyklofosfamidem nebo mefalanem, doporucena davka pripravku
Busilvex u dospélych je 0,8 mg na kilogram télesné hmotnosti. U déti ve véku do 17 let se doporucena
davka pripravku Busilvex pohybuje mezi 0,8 a 1,2 mg na kilogram v zavislosti na télesné hmotnosti
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ditéte. Pfipravek Busilvex se podava formou intravendzni infuze pomoci centralniho zilniho katétru
(kapani do centralni zily v hrudniku). Kazda infuze se pacientovi podavéa po dobu dvou hodin, a to
kazdych 6 hodin Ctyfi po sobé nasledujici dny. Teprve poté se podava cyklofosfamid nebo melfalan a
nasleduje prenos transplantatu do téla.

Pokud se pripravek Busilvex pouziva v kombinaci s fludarabinem, doporucena davka cini 3,2 mg na
kilogram télesné hmotnosti a podava se jednou denné formou tfihodinové infuze bezprostfedné po
podani fludarabinu, a to po dobu dvou nebo tif po sobé& nasledujicich dnd.

Pred pripravkem Busilvex se pacientim podéva antikonvulzivum (k prevenci zachvatll) a antiemetikum
(k prevenci zvraceni).

Jak pripravek Busilvex pasobi? ‘@,Q

Léciva latka v pripravku Busilvex, busulfan, patii do skupiny lé&ivych pFipravkd ozna@h jako
alkyla¢ni latky. Tyto latky jsou ,cytotoxické". To znamenad, ze usmrcuji buriky, z@ nky, které se
rychle vyvijeji, jako jsou nadorové nebo progenitorové (neboli kmenové) buf\k BKy, které vytvareji
jiné typy bunék). Busulfan se pouziva pred transplantaci ke znic¢eni abnorm N unék a stavajicich

hematopoetickych progenitorovych bunék pacienta. Jedna se o takzvanou oablaci. Cyklofosfamid,
melfalan nebo fludarabin se pouzivaji k potlaceni imunitniho systému 0 ke zmirnéni reakce
pfirozeného obranného systému téla. To usnadnuje ,pfihojeni® trﬁnsp&mtovan{/ch bunék (stav, kdy

buriky zadinaji rlst a vytvaret normalni krevni bufiky). Q
Jak byl pripravek Busilvex zkouman? @

Pfipravek Busilvex podavany v kombinaci s cykloiomde nebo melfalanem byl zkouman

u pacientd, u nichZ bylo nutné pfistoupit k tran tael hematopoetickych progenitorovych bunék,
zejména u pacient trpicich rakovinou krve, Byly pkevedeny dvé hlavni studie, do kterych bylo
zarazeno 103 dospélych, a jedna studie, d bylo zarazeno 55 déti. Hlavnimi méfitky ucinnosti byl
pocet pacientl vykazujicich myeloablaci @\spé&nost transplantace ve smyslu zdarného pfihojeni
(doba, kterou potrebuji transplantov, E&‘nenové bufiky k zahajeni rlstu a ktera je potfebna

k obnoveni vysSich hladin bilych .

Vzhledem k tomu, Ze pfipra¥, iIvex se v kombinaci s fludarabinem pouziva v klinické praxi jiz
mnoho let, byly pFedIoien@ e 7 studii (do nichz bylo zafazeno 731 pacient(), které zkoumaly

ucinnost pripravku Busi a fludarabinu v rdmci podptrné 1é¢by ,s niz&i intenzitou".

)
Jaky pi‘incis@avku Busilvex byl prokazan v pribéhu studii?
Pokud b\«l p.’ ravek Busilvex podavan v kombinaci s cyklofosfamidem nebo melfalanem, u vSech
dospélyc I bylo dosazeno myeloablace. V pfipadé autotransplantace (kdy pacient obdrzel své
vIasW y, které byly pred transplantaci odebrény a ulozeny) bylo pfihojeni dosaZeno v priméru za
10 dnl ¥ dospélych a za 11 dnl u déti. U alotransplantace (kdy pacient obdrzel buriky od darce) bylo
pfihojeni dosaZeno v priméru za 13 dnd u dospélych a za 21 dnd u déti.

Udaje z publikovanych studii prokazaly, ze pFipravek Busilvex podavany v kombinaci s fludarabinem
coby podplrna lé¢ba ,s nizéi intenzitou" je G&inny, pfiéemz Gplného prihojeni bylo dosazeno u 80 az
100 % pacientd.



Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Busilvex?

Kromé snizeného poctu krvinek, coz je zamysleny ucinek tohoto pripravku, jsou nejzavaznéjsimi
nezadoucimi ucinky pFipravku Busilvex infekce, poruchy jater vCetné ucpani jaterni Zily, reakce
transplantatu vici hostiteli (kdy transplantované buriky napadaiji télo) a dychaci (plicni) poruchy.

Pripravek Busilvex nesmé&ji uzivat téhotné zeny. Jakmile je zahajena lécba pFipravkem Busilvex, je
tfeba prerusit kojeni. PFipravek Busilvex mize u obou pohlavi ovlivnit plodnost. Z tohoto divodu se
7enam nedoporuduje ot&hotnét v pribéhu 1é¢by a do Sesti mésicl po jejim ukonéeni a muzim se

v . o v 7 v v . v . v s O . . v Ve . 7, v
nedoporucuje v prubéhu lecby pripravkem Busilvex a do Sesti mésicu po jejim ukonceni zplodit dite.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Busilvex je uveden v pfibalové inform%
Na zakladé ceho byl pripravek Busilvex schvalen? l@'

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze ucinnost pfipravku Busilvex podavaného v kombi Q
cyklofosfamidem a melfalanem v rémci konvenéni podplrné 1é¢by a v kombinaci arabinem

v rdmci podplrné 1é&by s nizsi intenzitou byla prokazana. Pfipravek BusilvexX %pFedstavuje
alternativu k tabletam busulfanu, které maji jisté nevyhody, napfiklad je t @ ch uzivat velky pocet.

Vybor rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Busilvex uzivaného vyse uveden@soem prevysuji jeho
rizika, a doporudil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. ‘\

Dalsi informace o pripravku Busilvex @Q

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci prljava@llvex platné v celé Evropské unii dne
9. Cervence 2003.

internetovych strankach agentury na adrese opa.eu/Find medicine/Human medicines/European

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni R) pro pripravek Busilvex je k dispozici na
%e

public assessment reports. Dalsi inform ecbé pripravkem Busilvex naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo s ratte na svého |ékare Ci |ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktuﬁ n v 09-2014.
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