EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/500878/2014
EMEA/H/C/000472

Julkinen EPAR-yhteenveto

Busilvex \3\

busulfaani **Q

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAB , j@oskee Busilvex-

lagkevalmistetta. Tekstissa selitetaan, miten laakevalmistekomite P) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan mydntamista puolta usuntoon seké suosituksiin
Busilvex-ladkevalmisteen kaytdn ehdoista. @

Mita Busilvex on?
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Busilvex on konsentraatti, josta tehdaan infuugﬂuos (tiputettavaksi laskimoon). Sen vaikuttava aine
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R\

Mihin Busilvexia kaytetaa®

on busulfaani.

Busilvex on tarkoitettu aikuis'lé\apsille osaksi valmistelevaa hoitoa ennen verta muodostavien
i tehdaan potilaille, joiden verta muodostavat solut on korvattava,
koska heilla on jokin vehisairaus (kuten jokin harvinainen anemian tyyppi) tai verisyopa.

esisolujen siirtoa. Tallaine

Tavanomaisessa val &Ievassa hoidossa potilas saa Busilvexia ennen toisella ladkkeella annettavaa
hoitoa. Aikuisilla@hen ladke on syklofosfamidi ja lapsilla joko syklofosfamidi tai vaihtoehtoinen ladke,
melfalaani» ahemman intensiiviseen valmistelevaan hoitoon sopiville aikuispotilaille Busilvex

anneta oisella ladkkeelld, fludarabiinilla, annettavan hoidon jalkeen.

LaaKettéd Saa vain laakarin maarayksesta.
Miten Busilvexia kaytetaan?

Busilvexia on annettava sellaisen laékarin valvonnassa, jolla on kokemusta ennen transplantaatiota
annettavasta valmisteluhoidosta.

Kun valmistetta kaytetadn yhdessa syklofosfamidin tai melfalaanin kanssa, Busilvexin suositusannos
aikuisilla on 0,8 mg kehon painokiloa kohti. Lapsilla (0—17-vuotiaat) Busilvexin suositusannos vaihtelee
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valilla 0,8-1,2 mg/kg. Busilvex annetaan keskuslaskimotiputuksena (tiputus rintakehan laskimoon).
Tiputus kestda aina kaksi tuntia kerrallaan, ja se annetaan potilaalle kuuden tunnin vélein neljana
perékkaisenéd paivana ennen syklofosfamidi- tai melfalaanihoitoa ja siirretta.

Kun valmistetta kaytetadn fludarabiinin kanssa, Busilvexin suositusannos on 3,2 mg/kg kerran
paivassa kolmen tunnin infuusiona valittémasti fludarabiinin jalkeen 2—3 perakkaisena paivana.

Ennen Busilvexin antamista potilaille annetaan kouristuksia ehkéisevia laakkeita ja
pahoinvointilaakkeita.

Miten Busilvex vaikuttaa?

Busilvexin vaikuttava aine busulfaani kuuluu alkyloivien aineiden ryhmaan. Nama laakeaine
sytotoksisia. Tama tarkoittaa sita, ettd ne tappavat soluja, etenkin nopeasti kehittyvia s kuten
syOpéa- tai esisoluja (tai kantasoluja, soluja, jotka muodostavat muun tyyppisia soluj é& faania
annetaan ennen solusiirrettd epanormaalien solujen ja potilaan verta muodostaweﬁ‘g' olujen
tuhoamiseen. Tata kutsutaan myeloablaatioksi. Sen jalkeen immuunivastetta h etdan
syklofosfamidilla, melfalaanilla tai fludarabiinill& siten, ettd kehon Iuontaine% stuskyky heikkenee.

Tama edesauttaa siirrettyjen solujen sopeutumista (kun ne alkavat kas& ottaa normaaleja

verisoluja). .
*
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Busilvexia syklofosfamidiin tai melfalaaniin yhdistettyna on @(Qu padasiassa verisydpaa sairastavilla
potilailla, joille oli tarpeen antaa verta muodostavia esi ja siirteend. Kahteen paatutkimukseen
osallistui 103 aikuista ja yhteen 55 lasta. Tehon pag %Ia mittoja olivat myeloablaatiopotilaiden
maaré ja siirteen sopeutuminen (kulunut aika siihe n siirretyt kantasolut alkavat kasvaa ja

Miten Busilvexia on tutkittu?

valkosolujen mééaré palautui suuremmaksi). @

Koska Busilvex fludarabiiniin yhdistetty @pllut kliinisessa kaytdssa useita vuosia, esitettiin tietoa
seitsemaéasta tutkimuksesta (joihin osal \ 31 potilasta), joissa tarkasteltiin Busilvexin ja

fludarabiinin tehoa vdhemman inte essa valmistelevassa hoidossa.

Mita hyotya Busilvex«isé%!n havaittu tutkimuksissa?

Kun Busilvexia annettii ssé syklofosfamidin tai melfalaanin kanssa, myeloablaatio tapahtui
kaikilla aikuisilla ja la . Siirteen sopeutuminen tapahtui keskimaarin 10 paivassa aikuisilla ja
11 paivassa IapS|II otransplantaatioissa (potilas saa omia solujaan, jotka on keratty ja sailotty

ennen h0|to§z I en sopeutuminen tapahtui 13 paivassa aikuisilla ja 21 péaivassa lapsilla

aIIotransp%

TledOtJ stuista tutkimuksista osoittivat, etta Busilvex fludarabiiniin yhdistettyna oli tehokas
vah Wn intensiivisesséa valmistelevassa hoidossa, ja 80—100 %:lla potilasta siirre sopeutui taysin.

oissa (potilas saa luovuttajan soluja).

Mita riskeja Busilvexiin liittyy?

Lukuun ottamatta verisolujen maaran vahenemista, joka on ladkkeen haluttu vaikutus, Busilvexin
vakavimmat sivuvaikutukset ovat tulehdukset, maksan hairiot, kuten maksalaskimon tukos,
kaanteishyljinta (siirrannéissolut hydkkaavat elimistod vastaan) tai keuhkokomplikaatiot.

Busilvexia ei saa antaa raskaana oleville naisille. Imettaminen on keskeytettavé, kun Busilvexin kayttd
aloitetaan. Busilvex saattaa vaikuttaa molempien sukupuolten hedelmallisyyteen. Siksi tulee valttaa



raskaaksi tulemista Busilvex-hoidon aikana ja puolen vuoden ajan hoidon jalkeen, ja miespotilaita
neuvotaan olemaan siittamaéatta lasta hoidon aikana ja puolen vuoden ajan hoidon jalkeen.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Busilvexin ilmoitetuista sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Busilvex on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Busilvexin teho on osoitettu syklofosfamidiin ja melfalaaniin
yhdistettyna tavanomaisessa valmistelevassa hoidossa ja fludarabiiniin yhdistettynda vahemman
intensiivisessa valmistelevassa hoidossa. Busilvex tarjoaa my6s vaihtoehdon busulfaanitableteille,
joiden heikkoutena on otettavien tablettien suuri maara. ®

Komitea katsoi, ettd Busilvexin edut ovat sen riskeja suuremmat, ja suositteli myyntiluvan @
myoéntamista sille.

A
Muita tietoja Busilvexista 5\}

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan tiluvan Busilvexia

varten 9. heinakuuta 2003.
Busilvex-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuydesQEMAn verkkosivustolla

osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Eutep ublic assessment reports.
Lisatietoja Busilvex-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy C PAR-lausuntoon), ladkarilta tai
apteekista. @

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 09-2014. @


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000472/human_med_000681.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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