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Phelinun (melfalan)
A Phelinun-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusd gydgyszer a Phelinun és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Phelinun a kovetkezd betegségek kezelésére alkalmazott daganatellenes gydgyszer:

e a (vérsejteket termel6) csontvel6 daganatos betegségei - mieldma multiplex, akut limfoblasztos
leukémia és akut mieloid leukémia;

e Hodgkin és non-Hodgkin limfémak, a limfocitaknak nevezett fehérvérsejteket érinté daganatos
betegségek;

e gyermekkori neuroblasztéma, a szervezet klilonb6z6 részeiben taldlhaté idegsejtek daganatos
betegsége;

e petefészekdaganat;
e eml6 adenokarcindma, egyfajta emlédaganat.

A gyogyszert 6nmagaban, illetve mas daganatellenes gydgyszerekkel és/vagy sugarkezeléssel egyltt
alkalmazzak.

A Phelinun vérképz6szervi daganatban szenvedoé felnGtteknél és gyermekeknél, illetve bizonyos egyéb
vérrendellenességekben szenvedd gyermekeknél dssejt-transzplantaciora is alkalmazhat6. Mas
citotoxikus (sejtol6) gyodgyszerekkel egyltt adjak kondicionald kezelésként (a csontvelGsejtek
eltavolitasara), miel6tt a beteg egy donortdl egészséges Gssejteket kap a beteg sejtjeinek potlasara.

A Phelinun hatéanyaga a melfalan.

A Phelinun ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonl6 a referencia-gydgyszerhez abban a
tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de a Phelinun egy tovabbi alkalmazasra
(kondicionald kezelés) is javallott. A Phelinun referencia-gydgyszere a Franciaorszagban forgalmazott
Alkeran 50 mg/10 ml.
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Hogyan kell alkalmazni a Phelinun-t?

A Phelinun csak receptre kaphato; adasat a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban és az Gssejt-
transzplantacié el6tti kondicionald kezelésben tapasztalt szakorvosnak kell felligyelnie.

A Phelinun-t vénas inflzié formajaban, a kezelt betegség, valamint a beteg testsllya és testmagassaga
alapjan meghatarozott adagban kell alkalmazni. Az adag 2 vagy 3 egymast kovetd napon valé
beadasra feloszthato.

A Phelinun alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Phelinun?

A Phelinun hatéanyaga, a melfalan, az alkilez6 szerek csoportjaba tartozé citotoxikus gydgyszer.
Azaltal gatolja a sejtek osztddasat, hogy megakadalyozza a DNS (a sejtek 6rokité anyaga) Uj sejtek
képzOdését lehetbvé tévo sokszorozddasat. A melfalan ezért a gyorsan osztdédé sejtekre, igy a
daganatsejtekre és a csontveld sejtjeire hat.

Milyen elonyei voltak a Phelinun alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A melfalan el6nyeire és kockazataira irdanyuld vizsgalatokat a daganatos betegségek kezelésére
vonatkozoan mar elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Alkeran-nal, igy ezeket a Phelinun esetében
nem szlikséges megismételni.

A vallalat tobb mint 20 publikalt tanulmanybdl szarmazo6 adatokat is benyujtott annak igazolasara,
hogy a melfalan kondicionald kezelésként hatasos a vérképzd Gssejt-transzplantacion atesé
felnétteknél és gyermekeknél.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat a Phelinun minGségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott
be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt szlikség annak tanulmanyozasa céljabdl, hogy a
Phelinun felszivodasa hasonlo-e a referencia-gyogyszeréhez, és igy azonos hatéanyagszintet
eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Phelinun-t vénaba adott infuzidként alkalmazzak, igy a
hatdéanyag kozvetlenll bekerll a véraramba.

Milyen kockazatokkal jar a Phelinun alkalmazasa?

A Phelinun leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koéziil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a vérsejtek és
vérlemezkék (a véralvadasban szerepet jatszo vérosszetevdk) szamanak csokkenése, fert6zések,
gasztrointesztinalis zavarok (példaul hasmenés, hanyas, szajlregi fekélyek és vérzés), valamint az
immunrendszer (a szervezet természetes védekez rendszere) rendellenességei, beleértve a graft-
versus-host betegséget (a transzplantalt sejtek megtdmadjak a szervezetet).

A Phelinun nem alkalmazhatd szoptatés esetén vagy kondicionald kezelésként terhesség alatt.
A Phelinun alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes

felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Phelinun forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a Phelinun
0sszehasonlithatonak bizonyult az Alkeran-nal a vérképzGszervi daganatos betegségek kezelésének
vonatkozasaban. Bar a kondicionald kezelésként felnGtteknél és gyermekeknél alkalmazott Phelinun
hatasossagat mérd f6 vizsgalatok nem allnak rendelkezésre, a publikalt tanulmanyokbdl szarmazé
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adatok azt igazoltak, hogy a gydgyszer hatékony, és egyes esetekben kevesebb mellékhatassal jarhat,
mint a kondicionald kezelés egyéb lehetGségei.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Phelinun alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Phelinun biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Phelinun biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Phelinun alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Phelinun alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Phelinun-nal kapcsolatos egyéb informacio

A Phelinun-nal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/phelinun.
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