EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/249189/2015
EMEA/H/C/002806

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Busulfan Fresenius Kabi
busulfanum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Busulfan Fresenius Kabi. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura
vyhodnotila tento pfipravek, aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pripravku v EU

a podminky jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak
pripravek Busulfan Fresenius Kabi pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Busulfan Fresenius Kabi, pacienti by si méli
predist pfibalovou informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Busulfan Fresenius Kabi a k cemu se pouziva?

Busulfan Fresenius Kabi je 1éCivy pFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku busulfan. Pouziva se

u dospélych a déti jako soucast ,podplrné" (predoperaéni) 1é¢by pied transplantaci hematopoetickych
progenitorovych bunék (bunék, které vytvareji krevni buriky). Tento typ transplantace se pouziva

u pacientd, u kterych je nutné nahrazeni krvetvornych bunék, nebot trpi krevni poruchou (jako je
vzacny typ anémie) nebo rakovinou krve.

V rdmci konvenéni podplrné 1é¢by se piipravek Busulfan Fresenius Kabi podava pred zahajenim 1é¢by
druhym pripravkem, kterym je u dospélych cyklofosfamid a u déti bud’ cyklofosfamid, nebo melfalan.

.....

pripravek Busulfan Fresenius Kabi podava bezprostifedné po IéCbé jinym pripravkem, fludarabinem.

Busulfan Fresenius Kabi je ,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek Busulfan Fresenius Kabi je obdobou
Jreferencniho |éCivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku Busilvex.
Vice informaci o generikach naleznete v prislusSném dokumentu otdzek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Busulfan Fresenius Kabi pouziva?

Vydej pfipravku Busulfan Fresenius Kabi je vazan na lékarsky predpis. Pripravek by mél podavat pouze
Iékar, ktery ma zkusenosti s predoperacni Ié¢bou predchazejici transplantaci.

Pfipravek je dostupny ve formé koncentratu k pripravé roztoku pro intravendzni infuzi pomoci
centralniho zilniho katétru (kapani do centralni zily v hrudniku). Pokud se pouziva v kombinaci

s cyklofosfamidem nebo melfalanem, doporucena davka pripravku Busulfan Fresenius Kabi u dospélych
je 0,8 mg na kilogram télesné hmotnosti. U déti ve véku do 17 let se doporucena davka pripravku
Busulfan Fresenius Kabi pohybuje mezi 0,8 a 1,2 mg na kilogram v zavislosti na télesné hmotnosti
ditéte. Jednotlivé infuze se podavaji po dobu 2 hodin, a to kazdych 6 hodin po 4 po sobé nasledujici
dny. Poté se podava cyklofosfamid nebo melfalan a nasleduje pfenos transplantatu do téla.

Pokud se pfipravek Busulfan Fresenius Kabi pouziva v kombinaci s fludarabinem, doporucena davka
¢ini 3,2 mg na kilogram a podava se jednou denné formou 3hodinové infuze bezprostfedné po podani
fludarabinu, a to po dobu 2 nebo 3 po sobé& nasledujicich dnd.

PFed podanim pFipravku Busulfan Fresenius Kabi se pacientdim podavaji antikonvulziva (k prevenci
zachvatd) a antiemetika (k prevenci zvraceni).

Jak pripravek Busulfan Fresenius Kabi plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Busulfan Fresenius Kabi, busulfan, patfi do skupiny lé&ivych piipravkd
oznacovanych jako alkylacni latky. Tyto latky jsou ,cytotoxické"“. Znamena to, Zze usmrcuji bunky,
zvlasté burky, které se rychle vyvijeji, jako jsou nadorové nebo progenitorové (,kmenové") bunky
(bunky, které vytvareji jiné typy bunék).

Busulfan se pouziva pred transplantaci ke zni¢eni abnormalnich bunék a jiz existujicich krvetvornych
bunék pacienta. Jedna se o takzvanou myeloablaci. Cyklofosfamid, melfalan nebo fludarabin se
pouzivaji k potlaceni imunitniho systému, aby dosSlo ke zmirnéni reakce pfirozeného obranného
systému téla. To usnadni ,pFihojeni® transplantovanych bunék (stav, kdy buriky za¢inaji rlst a vytvaret
normalni krevni bunky).

Jak byl pripravek Busulfan Fresenius Kabi zkouman?

Spoleénost predlozila tdaje o busulfanu z publikované literatury. Zadné dalsi studie nebyly nutné,
protoze pripravek Busulfan Fresenius Kabi je generikum, které se podava ve formé infuze a obsahuje
stejnou lécivou latku jako referencni IéCivy pripravek Busilvex.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Busulfan Fresenius Kabi?

JelikozZ pripravek Busulfan Fresenius Kabi se podava infuzi a obsahuje stejnou Iécivou latku jako
referencni |&Civy pFipravek, jeho pFinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho
|éCivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Busulfan Fresenius Kabi schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek Busulfan Fresenius Kabi je srovnatelny s pfripravkem
Busilvex. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Busilvex pFinosy
pripravku Busulfan Fresenius Kabi prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby pripravek Busulfan
Fresenius Kabi byl schvalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Busulfan Fresenius Kabi?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Busulfan Fresenius Kabi byl vypracovan plan Fizeni
rizik. Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace piipravku
Busulfan Fresenius Kabi zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatfeni, kterd by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Busulfan Fresenius Kabi

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Busulfan Fresenius Kabi platné v celé
Evropské unii dne 22. zari 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfripravek Busulfan Fresenius Kabi je k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Dalsi informace o |é¢bé pripravkem Busulfan Fresenius
Kabi naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucéasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe i
lékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni 1éCivy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2015.
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