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Sis dokumentas yra Busilvex Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR)Qtrauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertin istq priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Busilvex rinkodaros leidima ir pateikia j Jimo rekomendacijas.

*

S
Kas yra Busilvex? @\6

Busilvex yra koncentratas, iS kurio ruosiamas infuzifis (j veng lasinamas) tirpalas. Jo sudétyje yra
veikliosios medziagos busulfano.

Kam vartojamas Busilvex? O’\'

Busilvex skiriamas kaip dalis pal @)jo (paruosiamojo) gydymo prieS hemopoetiniy kamieniniy
lasteliy (gaminandiy kraujo | ) transplantacijg suaugusiems pacientams ir vaikams. Tokio
poblidzio transplantacija St a pacientams, kuriems reikia persodinti kraujg gaminancias lasteles
deél kraujo ligos (pavyzd@\etos rtsies anemijos) arba kraujo vézio.

Iprastiniam palaikrﬁ@n gydymui Busilvex skiriamas prie$ gydyma antruoju vaistu, ciklofosfamidu
suaugusiems, ir osfamidu arba alternatyviu vaistu, melfalanu, vaikams. Suaugusiems pacientams,

kuriems tai@s sumazinto intensyvumo palaikomasis gydymo reZimas, Busilvex skiriamas i$ karto
\%

o oy

Vaist a jsigyti tik pateikus recepta.

aistu, fludarabinu.

Kaip vartoti Busilvex?

Gydyma Busilvex turi skirti pries transplantacijg taikomo gydymo patirties turintis gydytojas.

Kai vaistas vartojamas kartu su ciklofosfamidu arba melfalanu, rekomenduojama Busilvex dozé
suaugusiesiems yra 0,8 mg kilogramui kiino svorio. Vaikams iki 17 mety amziaus rekomenduojama
Busilvex dozé priklauso nuo vaiko svorio ir gali svyruoti nuo 0,8 iki 1,2 mg. Busilvex vartojamas kaip
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infuzija | centrine veng (lasinamas | centrine kritinés Igstos veng). Infuzija trunka 2 valandas ir
kartojama kas 6 valandas 4 dienas iS eilés prie$ pradedant gydyma ciklofosfamidu ar melfalanu ir pries
transplantacija.

Kai vaistas skiriamas kartu su fludarabinu, rekomenduojama Busilvex doze yra 3,2 mg kilogramui
kartg per dieng kaip tris valandas trunkanti infuzija lasinama i$ karto po Fludarabino ir skiriama 2 arba
3 dienas is eilés.

Pries skiriant Busilvex, pacientams profilaktiSkai skiriami vaistai nuo traukuliy ir antiemetiniai (vémimg
slopinantys) vaistai.

Kaip veikia Busilvex? 6

citotoksinés. Tai reiskia, kad jos naikina lgsteles, ypac greitai besivystancias lasteles kaip
vézinés ar kamieninés lgstelés (gaminancios kitas lasteles). Busulfanas skiriamas ransplantacija
patologinéms Igsteléms ir hemopoetinéms kamieninems lasteléems paciento or sunaikinti. Sis
procesas vadinamas mieloablacija. Ciklofosfamidas, melfalanas arba fludaral w

sistemai slopinti, kad susilpnéty naturalios organizmo apsaugos mecham a| padeda
persodintoms lasteléms prigyti (procesas, kai lgstelés ima augti ir gam velkas kraujo lasteles).

Veiklioji Busilvex medziaga busulfanas priklauso alkilinanc¢iy medziagy grupei. Sios mediz"&a

irilamas imuninei

Kaip buvo tiriamas Busilvex?

Busilvex, skiriamas kartu su ciklofosfamidu ar melfalanu, b Qtas su pacientais, kuriy dauguma
sirgo kraujo véziu ir kuriems reikéjo persodinti hemoptsx kamienines Igsteles. Atlikti du
pagrindiniai klinikiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo 10@ ge pacientai, ir vienas tyrimas, kuriame
dalyvavo 55 vaikai. Pagrindinis veiksmingumo ro s*Buvo skaicius pacienty, kuriems jvyko
mieloabliacija ir lgstelés prigijo (laikas, per kugp transplantuotos kamieninés lastelés pradéjo augti, o
baltyjy kraujo lasteliy kiekis atsistate). %

Kadangi klinikineje praktikoje Busilve ,S&u su fludarabinu skiriamas jau daug mety, tai buvo pateikti
7 tyrimy (dalyvavo 731 pacientas), se buvo tiriamas Busilvex ir fludarabino, kaip sumazinto
intensyvumo palaikomojo gyd% smingumas, duomenys.

Kokia Busilvex nau’d@.lstatyta tyrimuose?

Kai Busilvex buvo ski artu su ciklofosfamidu arba melfalanu, visiems suaugusiems pacientams

ir vaikams jvyko logbliacija. Lastelés prigijo vidutiniSkai per 10 dieny (suaugusiesiems) ir 11 dieny
(vaikams) autol 2s transplantacijos atvejais (kai pacientui persodinamos jo paties lgstelés, paimtos
ir iSsaugoto $ persodinimg). Alogeninés transplantacijos atvejais (kai pacientui persodinamos

donc@ s) lastelés prigijo vidutiniskai per 13 dieny (suaugusiesiems) ir 21 dieng (vaikams).

IS paskelbty tyrimy duomeny matyti, kad Busilvex kartu su fludarabinu buvo veiksmingas kaip
sumazinto intensyvumo palaikomasis gydymas, kai lgstelés pilnai prigijo nuo 80 iki 100 % pacienty.

Kokia rizika siejama su Busilvex vartojimu?

Neskaitant kraujo lasteliy kiekio sumazéjimo, kuris yra numatytas vaisto poveikio rezultatas, sunkiausi
Busilvex Salutiniai reiskiniai yra infekcija, kepeny veiklos sutrikimai, jskaitant kepeny venos okliuzija,
Ltransplantanto pries Seimininkg" liga (kai persodintos lastelés kenkia organizmui) ir kvépavimo taky,
(plaudiy) sutrikimai.



Busilvex negalima vartoti nés¢ioms moterims. Pradéjus vartoti Busilvex reikia nutraukti zindyma.
Busilvex gali paveikti abiejy lyCiy vaisinguma, todél moterims negalima pastoti gydymo metu ir esis
meénesius po jo, o vyrams gydymo metu ir iki 4—6 menesiy po jo nepatariama pradéti vaiko.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Busilvex buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Busilvex, skiriamo kartu su
ciklofosfamidu arba melfalanu jprastiniam palaikomajam gydymui, ir skiriamo kartu su fludarabinu
sumazinto intensyvumo palaikomajam gydymui, veiksmingumas yra jrodytas, ir kad jis gali batj

skiriamas kaip alternatyva geriamosioms busulfano tabletéms, kuriy reikia vartoti labai d%@

Komitetas nusprendé, kad Busilvex nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendav %. ti jo

rinkodaros leidima.
Kita informacija apie Busilvex

Europos Komisija 2003 m. liepos 9 d. suteiké visoje Europos Sajungoje g % gusnvex rinkodaros

leidima, Q
ISsamy Busilvex EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adres a.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment rep:@ giau informacijos apie gydyma

Busilvex rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arb kités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-09. \6
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