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Trecondi (treosulfan)
Pfehled pro pripravek Trecondi a pro¢ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Trecondi a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Trecondi je 1é¢ivy pripravek, ktery se podava pacientlim pred tim, neZ podstoupi
transplantaci kostni dfené kostni direni od darce znamou jako ,transplantace alogennich
hematopoetickych kmenovych bunék®. Pouziva se jako ,pFipravna" l1écba k ocisténi pacientovy kostni
drené a vytvoreni prostoru pro transplantované burky kostni dfené, které nasledné mohou produkovat
zdravé krevni buriky.

Pfipravek Trecondi se pouziva v kombinaci s Ié¢ivem zvanym fludarabin u dospélych a déti ve véku od
1 mésice s nadorovymi onemocnénimi krve nebo s jinymi zavaznymi onemocnénimi, ktera vyzaduji
transplantaci kostni dfené.

Lécivou latkou v pripravku Trecondi je treosulfan.

Transplantace hematopoetickych kmenovych bunék je vzacna a pripravek Trecondi byl oznacen dne
23. Unora 2004 jako ,lécCivy pfFipravek pro vzéacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde:ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu304186.

Jak se pripravek Trecondi pouziva?

Pripravek Trecondi se podava ve formé infuze (kapani) do zily po dobu dvou hodin. PFfipravek Trecondi
se pacientovi podavé jednou denné po dobu t¥ dni pted transplantaci. Fludarabin se podava jednou
denné po dobu péti dnl pred transplantaci.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Podavani pfipravku Trecondi se musi provadét
pod dohledem |ékare, ktery ma zkusSenosti s pfipravnou Iécbou pied transplantaci alogennich
hematopoetickych kmenovych bunék.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Trecondi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.
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Jak pFipravek Trecondi pisobi?

Lécivd latka v pripravku Trecondi, treosulfan, patfi do skupiny lé&ivych piipravkl zvanych alkylaéni
latky. V téle se treosulfan preménuje na jiné slouceniny zvané epoxidy, které usmrcuji bunky, zejména
bunky, které se rychle vyvijeji, coz jsou napfiklad buriky kostni dfené. Kdyz se bunky déli, epoxidy se
navazou na jejich DNA. PFipravek Trecondi takto mize usmrcovat buriky v kostni dfeni pacienta a
vytvaret prostor pro nové bunky od darce.

Jaké prinosy pripravku Trecondi byly prokazany v prlibéhu studii?

TFi hlavni studie prokazaly, Ze pfipravek Trecondi je pfinejmensim stejné ucinny jako busulfan, coz je
jiné lé¢ivo pouzivané k pripravé pacientll na transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék.

V jedné ze studii, do které bylo zafazeno 570 dospélych s akutni myeloidni leukemii (nadorovym
onemocnénim krve) nebo myelodysplastickymi syndromy (onemocnénimi, pfi kterych se tvori velké
mnozstvi abnormalnich krvinek a z nichZz se mize rozvinout leukemie), 64 % pacientl, kterym byl
podavan pfipravek Trecondi (v kombinaci s fludarabinem), Uspé&sné podstoupilo transplantaci a po
dvou letech byli naZivu a bez onemocnéni, zatimco u pacientd, kterym byl podavan busulfan

(v kombinaci s fludarabinem), to bylo 51 % pacientd.

V dalsi studii, do které bylo zafazeno 70 déti s nadorovymi onemocnénimi krve, bylo z déti, kterym byl
podavan pripravek Trecondi (v kombinaci s fludarabinem), naZivu tfi mésice po transplantaci 99 %
déti, po jednom roce 91 % déti a po tfech letech 84 % déti.

V dodatecné studii, do které bylo zafazeno 101 déti s jinymi zavaznymi onemocnénimi vyzadujicimi
transplantaci kostni diené&, nezemielo v pribéhu t¥ mésicl po zakroku zadné z 51 déti, kterym byl
podavan pripravek Trecondi, zatimco u déti, kterym byl podavan busulfan (v kombinaci

s fludarabinem), zemrfelo 5 z 50 déti. Rok po transplantaci bylo nazivu 96 % déti, kterym byl podavan
pripravek Trecondi, a 88 % déti, kterym byl podavan busulfan.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Trecondi?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Trecondi u dospélych a déti (které mohou postihnout vice
nez 1 osobu z 10) jsou infekce, nauzea (pocit na zvraceni), stomatitida (zanét sliznice Ust), zvraceni a
prdjem. U vice neZ 1 dospélého z 10 byla rovnéz pozorovéna Unava, febrilni neutropenie (nizky pocet
bilych krvinek s horeckou) a vysoka hladina bilirubinu v krvi (produktu rozpadu Cervenych krvinek).
Vice neZ 1 dit& z 10 mdzZe postihnout jaterni toxicita a zvy$ena hladina n&kterych jaternich enzymi

v krvi, bolest bficha, svédéni a horecka.

U dospélych jsou ¢astymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 100) bolest
bricha, snizena chut k jidlu, vyrézka, svédéni, ztrata vlasl, hore¢ka, edém (otok zplsobeny
zadrzovanim tekutin) a zvy$ena hladina nékterych jaternich enzym0 v krvi. U déti jsou &astymi
nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 100) Unava, febrilni neutropenie,
vyrazka, ztrata vlast a vysoka hladina bilirubinu v krvi.

Pripravek Trecondi se nesmi pouzivat u pacientl s aktivni nekontrolovanou infekci, s t&Zkym
onemocné&nim srdce, plic, jater nebo ledvin ani u pacientl s Fanconiho anémii a jinymi poruchami
oprav DNA. Pfipravek Trecondi nesmi byt podavan t&hotnym Zendm a pacientim Ié¢enym pFipravkem
Trecondi se nesmi podavat zZivé vakciny.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni je uveden v piibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Trecondi registrovan v EU?

Pripravek Trecondi je ucinny pfi pripravé dospélych a déti na transplantaci hematopoetickych
kmenovych bunék.

Nezadouci ucinky pfipravku Trecondi jsou zvladatelné a srovnatelné s nezadoucimi ucinky busulfanu.
Stejné jako busulfan se pripravek Trecondi povazuje za pfipravnou lé¢bu ,s nizsi intenzitou": to
znamena, ze je méné toxicky nez standardni pFipravné léCby, které jsou zalozeny na chemoterapii

s ozafovanim nebo bez ozarovani.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Trecondi prevysuji jeho

rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Trecondi?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Trecondi, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Trecondi pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Trecondi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vegkerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Trecondi

Pfipravku Trecondi bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. ¢ervna 2019.

Dalsi informace o pripravku Trecondi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trecondi.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2023.
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