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Trecondi (treosulfanas)
Trecondi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Trecondi ir kam jis vartojamas?

Trecondi - tai vaistas, skiriamas pacientams prie$ kauly Ciulpy transplantacijg, vadinama_ alogeniniy
hematopoetiniy kamieniniy lgsteliy transplantacija. Jis skirtas vartoti kaip paruosSiamojo gydymo dalis
siekiant sunaikinti paciento kauly Ciulpy lasteles ir atlaisvinti vietos persodinamoms kauly, Ciulpy
lgsteléms, kurios galés gaminti sveikas kraujo Iasteles.

Trecondi skiriamas kraujo véziu ar kitais sunkiais susirgimais sergantiems suaugusiesiems ir
vyresniems nei 1 ménesio amziaus vaikams, kuriems reikia persodinti kauly, Ciulpus.

Trecondi veiklioji medziaga yra treosulfanas.

Hematopoetiniy kamieniniy lasteliy transplantacija atliekama retai, todél 2004 m. vasario 23 d.
Trecondi buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau
informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu304186.

Kaip vartoti Trecondi?

Trecondi leidZiamas | veng atliekant dviejy valandy trukmeés infuzijg. Trecondi pacientui laSinama pries
transplantacijq 3 dienas i$ eilés kartg per parg, fludarabino — kartg per parg 5 dienas is eilés.

Trecondi galima sigyti tik pateikus recepta. Gydyma Siuo vaistu turi priziréti gydytojas, turintis pries
alogeniniy hematopoetiniy kamieniniy lgsteliy transplantacijg taikomo paruosiamojo gydymo patirties.

Daugiau informacijos apie Trecondi vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq

arba vaistininka.

Kaip veikia Trecondi?

Veiklioji Trecondi medziaga treosulfanas priskiriamas prie vaisty, vadinamy alkilinanciais vaistiniais
preparatais, grupés. Organizme treosulfanas paverciamas kitais junginiais, vadinamais epoksidais,
kurie naikina lasteles, ypac greitai besiformuojancas, pvz., kauly Ciulpy lasteles. Epoksidai prisijungia
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prie besidalijanciy lasteliy DNR. Taip Trecondi gali sunaikinti paciento kauly Ciulpuose esancias lasteles
ir padaryti vietos naujoms donoro Igstelems.

Kokia Trecondi nauda nustatyta tyrimy metu?

Trys pagrindiniai tyrimai parodé, kad Trecondi yra bent jau toks pat veiksmingas kaip busulfanas -
kitas vaistas, skiriamas pacientams paruosti hematopoetiniy kamieniniy lasteliy transplantacijai.

Viename i$ tyrimy, kuriame dalyvavo 570 Gmine mieloidine leukemija (kraujo véziu) ar
mielodisplaziniais sindromais (blklémis, kurios pasireiskia dideliu pakitusiy kraujo Igsteliy kiekiu)
serganciy pacienty, 64 proc. Trecondi (su fludarabinu) vartojusiy pacienty transplantacija buvo
sékminga - praéjus 2 metams nuo transplantacijos jie buvo gyvi ir nesirgo, palyginti su 51 proc.
busulfang (su fludarabinu) vartojusiy pacienty.

Kitame tyrime, kuriame dalyvavo 70 vaiky, serganciy kraujo véziu, 99 proc. vaiky, kuriems buvo
skirtas Trecondi (su fludarabinu), buvo gyvi praéjus 3 ménesiams nuo transplantacijos; 91 proc. -
praéjus metams ir 84 proc. — praéjus trejiems metams.

Papildomame tyrime, kuriame dalyvavo 101 kita sunkia liga sergantis vaikas, kuriems reikéjo
persodinti kauly ciulpus, per 3 ménesius po proceddros né vienas iS 51 vaiko, kuriam buvo skirtas
Trecondi, nemiré dél su transplantacija susijusiy priezasciy, palyginti su 5 is 50 vaiky, kuriems buvo
skirtas busulfanas (su fludarabinu). Praéjus vieniems metams nuo transplantacijos, gyvi buvo 96 proc.
vaiky, kuriems suleista Trecondi, ir 88 proc. vaiky, kuriems suleista busulfano.

Kokia rizika susijusi su Trecondi vartojimu?

Dazniausias Trecondi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra infekcijos,
pykinimas, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), vémimas ir viduriavimas. Nuovargis, febriliné
neutropenija (su karsciavimu pasireiSkiantis sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy kiekis) ir padidéjes
bilirubino kiekis kraujyje (raudonuyjy kraujo Igsteliy skilimo produktas) taip pat pasireiSkia daugiau kaip
1 i$ 10 suaugusiujy, toksiskumas kepenims ir padidéjes tam tikry kepeny fermenty kiekis kraujyje,
pilvo skausmas, niezéjimas ir karsc¢iavimas taip pat gali pasireiksti daugiau kaip 1 is 10 vaiku.

Daznas Salutinis poveikis suaugusiesiems (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui i$ 100) yra pilvo
skausmas, sumazéjes apetitas, bérimas, niezulys, plauky slinkimas, karsc¢iavimas, edema (skyscio
susilaikymas, sukeliantis patinimg) ir tam tikry kepeny fermenty kiekio kraujyje padidéjimas. Daznas
Salutinis poveikis vaikams (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra nuovargis, febriliné
neutropenija, bérimas, plauky slinkimas ir padidéjes bilirubino kiekis kraujyje.

Trecondi negalima vartoti pacientams, sergantiems aktyvia, nekontroliuojama infekcija, turintiems
sunkiy Sirdies, plauciu, kepeny ar inksty veiklos sutrikimy, taip pat Fanconi anemija sergantiems ir kity,
DNR atkdrimo sutrikimy turintiems pacientams. Trecondi negalima vartoti nés¢ioms moterims ir jj
vartojanciy pacientg negalima skiepyti gyvomis vakcinomis.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Trecondi buvo registruotas ES?

Trecondi yra veiksmingas ruosiant suaugusiuosius ir vaikus hematopoetiniy kamieniniy lasteliy
transplantacijai.

Trecondi sukeliamg Salutinj poveikj galima kontroliuoti ir jis yra panasus | sukeliamg busulfano. Kaip ir
busulfanas, Trecondi laikomas mazesnio intensyvumo paruosiamojo gydymo vaistu, o tai reiskia, kad
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jis yra maziau toksiskas nei standartiniai paruosiamieji gydymo metodai, grindziami chemoterapija su
spinduline terapija ar be jos.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Trecondi nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Trecondi
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Trecondi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Trecondi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Trecondi Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Trecondi

Trecondi jregistruotas visoje ES 2019 m. birzelio 20 d.

Daugiau informacijos apie Trecondi rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trecondi.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2023-02.
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