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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Busulfan Fresenius Kabi
buszulfan

Ez a dokumentum a Busulfan Fresenius Kabi-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati
utmutaténak a Busulfan Fresenius Kabi alkalmazéasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Busulfan Fresenius Kabi alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van
szliksége, olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Busulfan Fresenius Kabi és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Busulfan Fresenius Kabi egy buszulfan nev(i hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. A gydgyszert
feln6tteknél és gyermekeknél ,kondicionald” (el6készitd) kezelés részeként alkalmazzak vérképzd
Ossejt-transzplantacio elétt (ezek olyan sejtek, amelyekbdl vérsejtek képzodnek). Ezt a fajta
transzplantaciot (atiltetést) olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a vérképz6 sejtek helyettesitésére
van szilkség, mivel a vérikben valamilyen rendellenesség (példaul a vérszegénység egy ritka tipusa)
vagy veérrak alakult ki.

A hagyomanyos kondicionalé kezelés esetén a Busulfan Fresenius Kabi-t egy masik gyégyszerrel —
feln6tteknél ciklofoszfamiddal, gyermekeknél pedig ciklofoszfamiddal vagy melfalannal — végzett
kezelés elott kell alkalmazni. Feln6tt betegek esetében, akiknél elvégezhet6 a ,csokkentett intenzitasa”
kondicional6 kezelés, a Busulfan Fresenius Kabi-t kézvetlenll egy masik gyogyszerrel, a fludarabinnal
végzett kezelés utan kell alkalmazni.

A Busulfan Fresenius Kabi ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Busulfan Fresenius Kabi
hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Busilvex nev( ,referencia-gyégyszerhez”. A
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generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Busulfan Fresenius Kabi-t?

A Busulfan Fresenius Kabi csak receptre kaphatd, és kizardlag a transzplantaciét megel6z6
kezelésekben tapasztalattal rendelkezd orvos alkalmazhatja.

A gyoégyszer centralis intravénas oldatos infuziéhoz (a mellkas egyik centralis vénajaba adott infuzid)
valé koncentratum formajaban kaphatd. Ciklofoszfamiddal vagy melfalannal kombinalva a Busulfan
Fresenius Kabi ajanlott adagja feln6tteknél 0,8 mg/testtémeg-kilogramm. Gyermekeknél 17 éves korig
a Busulfan Fresenius Kabi ajanlott adagja 0,8—1,2 mg/kg, a gyermek testtomegétol fiiggéen. Az egyes
infGziokat két oran keresztil kell beadni a betegnek a ciklofoszfamiddal vagy melfalannal végzett
kezelést és a transzplantaciot megel6z6 négy egymast koveté napon, hatéranként.

Fludarabinnal kombinalva a Busulfan Fresenius Kabi ajanlott adagja 3,2 mg/kg napi egyszeri,
haromoras inflzidban alkalmazva, kézvetlenul fludarabin beadasat kdvetden, 2-3 egymast koveto
napon.

A Busulfan Fresenius Kabi-val végzett kezelés megkezdése el6tt a betegek gorcsoldd és hanyas elleni
gyogyszereket kapnak.

Hogyan fejti ki hatadsat a Busulfan Fresenius Kabi?

A Busulfan Fresenius Kabi hatéanyaga, a buszulfan a gyégyszerek alkilalé szereknek nevezett
csoportjaba tartozik. Ezek az anyagok ,citotoxikusak”. Ez azt jelenti, hogy megdélik a sejteket,
kulénosen azokat, amelyek gyorsan fejlodnek: ilyenek példaul a daganatsejtek vagy a progenitor
sejtek (azaz Ossejtek, amelyek mas tipusu sejteket hoznak létre).

A buszulfant a transzplantacio el6tt a rendellenes sejtek és a beteg mar meglévd vérképzo sejtjeinek
elpusztitasara hasznaljak. Ezt az eljarast ,mieloablaciénak” nevezik. Ezt kdvetben ciklofoszfamidot,
melfalant vagy fludarabint alkalmaznak az immunszuppresszi6 kivaltasahoz, vagyis a szervezet
természetes védekez6 képességének cstkkentésére. Ez segiti az atliltetett sejtek megtapadasat
(amikor a sejtek elkezdenek szaporodni és normalis vérsejteket termelni).

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Busulfan Fresenius Kabi-t?

A vallalat a buszulfan vonatkozasaban megjelent szakirodalombdl szarmazé adatokat nyujtott be.
Tovabbi vizsgalatokra nem volt sziikség, mivel a Busulfan Fresenius Kabi infGziéban alkalmazott
generikus gydgyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint a Busilvex nev(i referencia-
gyogyszer.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Busulfan Fresenius Kabi
alkalmazasa?

Mivel a Busulfan Fresenius Kabi inflziéban alkalmazott gyégyszer, és ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza, mint a referencia-gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-
gyogyszer elOnyeivel és kockazataival.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Miért engedélyezték a Busulfan Fresenius Kabi forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az EU koévetelményeinek megfeleléen a Busulfan Fresenius Kabi 6sszehasonlithaténak bizonyult a
Busilvex-szel. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Busilvex-hez hasonléan az alkalmazas
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Busulfan Fresenius Kabi
EU-ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Busulfan Fresenius Kabi
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Busulfan Fresenius Kabi lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabol
kockazatkezelési tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Busulfan Fresenius Kabi-ra vonatkozo
alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal
egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld
ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

A Busulfan Fresenius Kabi-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. szeptember 22-én az Eurdpai Bizottsag a Busulfan Fresenius Kabi-ra vonatkozéan kiadta az
Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Busulfan Fresenius Kabi-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaldja az
Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Amennyiben a Busulfan Fresenius Kabi-val tortén6 kezeléssel kapcsolatban
b6vebb informacidra van sziksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezl) betegtajékoztatot,
illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynikség weboldalan.

Az Bsszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002806/WC500169992.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002806/human_med_001799.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002806/human_med_001799.jsp
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