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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

S
Busilvex /é\.Q.
busulfans \$

)
Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkum \ vex. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pir t pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Busilve n

Kas ir Busilvex? @A
Busilvex ir koncentrats, no kura pagatavo infi@ mu (ievadiSanai véna pa pilienam). Tas satur

aktivo vielu busulfanu.

Kapeéc lieto Busilvex? . 6

Busilvex lieto pieaugusajiem un x ka dalu no kondicion&josas (sagatavojo3as) terapijas pirms
asinsrades cilmes Stinu (Stnu\ka ido asinskermenidus) transplantacijas. Sadu transplantaciju veic
pacientiem, kuriem jaaizvie insrades Snas, jo viniem ir asinsrades traucéjumi (pieméram, rets

anémijas paveids) vahanf VEzis.
Izvéloties tradicio@ icion&josu terapiju, Busilvex tiek lietotas pirms arstéSanas ar otram zalém,

ciklofosfamidu, Sajiem, un ar ciklofosfamidu vai alternativam zalém, melfalanu, bérniem.
Pieaugusa ntiem, kuri drikst izmantot “samazinatas intensitates” kondicion&josu rezimu,
Busil ie tas talit péc citu zalu, fludarabina, lietosanas.

Sis zales iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Busilvex?

ArstéSana ar Busilvex ir javeic arstam, kuram ir pieredze pirmstransplantacijas terapija.

Ieteicama Busilvex deva pieaugusajiem, lietojot Sis zales kombinacija ar ciklofosfamidu vai melfalanu,
ir 0,8 mg uz kilogramu kermena masas. Bérniem lidz 17 gadu vecumam ieteicama Busilvex deva ir
robezas no 0,8 lidz 1,2 mg uz kilogramu kermena masas atkariba no bérna svara. Busilvex ievada ka
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centralu intravenozu infGziju (pilina centralaja véna kraskurvt). Katra inflzija ilgst divas stundas, un to
pacientam ievada ik péc seSam stundam cetras dienas péc kartas pirms ciklofosfamida vai melfalana
terapijas un transplantacijas.

Lietojot kombinacija ar fludarabinu, ieteicama Busilvex deva ir 3,2 mg/kg vienreiz diena ka tris stundu
inflzija talit péc fludarabina divas vai tris dienas péc kartas.

Pirms Busilvex sanemsanas slimniekiem dod pretkramplu zales (kas novérs Iekmes), ka ari zales pret
vemsanu.

Ka Busilvex darbojas?

Busilvex aktiva viela busulfans ir ta saukto “alkiléjo$o agentu” grupas pretvéza zales. Sis vie
“citotoksiskas”. Tas iznicina Siinas, jo Ipasi tadas Slinas, kas strauji attistas, pieméra
slinas (Sunas, kas razo cita veida Stinas). Busulfanu lieto pirms transplantacijas, la i
anormalas siinas un pacienta asinsrades cilmes Stinas. To sauc par “mieloabléciju’@‘t lieto
ciklofosfamidu, melfalanu vai fludarabinu, kas izraisa imGnsupresiju, sadi mazingt isma dabigas
aizsargspéjas. Tas palidz transplantéjamam stnam “iedzivoties” (kad §Gn%% t un razot

I cilmes

normalus asinskermenisus). *

A\

Busilvex iedarbibu kombinacija ar ciklofosfamidu vai melfala @ pacientiem, galvenokart asins
véza slimniekiem, kuriem bija javeic asinsrades cilmes Sinu tRansplantacija. Divos pamatpétijumos bija
iesaistiti 103 pieaugusie, un viena cita pétijuma — 55 %Galvenie iedarbiguma raditaji bija pacienti
ar mieloablaciju un transplantata pienemsanu (Iaik%é ransplant€jamas zales “iedzivojas” un balto

Ka noritéja Busilvex izpete?

asinskermenisu skaits atjaunojas iepriekséja augs en).

Ta ka Busilvex kombinacija ar fludarabinu kliniskaja”prakse€ ir lietotas jau daudzus gadus, tika piedavati
dati par septiniem pétijumiem, kuros pi 1jas 731 pacients un kuros pétija Busilvex un fludarabina
ondicionésanas rezimu.

efektivitati ka “samazinatas intens‘itéx
Kadas bija Busilvex pri% ibas Sajos pétijumos?

Kad Busilvex tika lietotas acija ar ciklofosfamidu vai melfalanu, visiem pieaugusajiem un
bérniem novéroja mielgablaciju. Transplantata pienemsana tika panakta vidéji 10 dienas
pieaugusajiem vai 11%5 bérniem autotransplantacijas gadijuma (kad pacients sanem pats savas
Slnas, kas pape saglabatas pirms parstadisanas). Transplantata pienemsana tika panakta
vid€ji 13 dymax usSajiem un 21 diena bérniem alotransplantacijas gadijuma (kad pacients sanem
slinas d

Dati no publigetajiem pétijumiem liecinaja, ka Busilvex kombinacija ar fludarabinu bija efektivas ka
“samazi s intensitates” kondicionéjosa shéma, pilnigu transplantata pienemsanu panakot 80—

100 % pacientu.

Kads risks pastav, lietojot Busilvex?

Bez asinskermenisu skaita samazinasanas, kas ir sagaidama zalu ietekmé, Busilvex smagakas
blakusparadibas ir infekcija, aknu darbibas trauc&jumi, ari aknu vénas nosprostosanas, slimiba
“transplantats pret saimnieku” (transplantétas siinas uzbrik organismam) un elposanas celu (plausu)
darbibas traucéjumi.



Busilvex nedrikst lietot sievietém, kuram jau ir iestajusies gritnieciba. ZidiSana Busilvex lietoSanas
laika ir japartrauc. Busilvex var ietekmét gan sievieSu, gan virieSu auglibu. Tadé| sievietém arstésanas
laika un Iidz seSiem ménesiem péc arstésanas jaizvairas no gritniecibas, un ari virieSiem lidz seSiem
ménesiem péc arstéSanas ar Busilvex ir ieteicams nek|lt par téviem.

Pilns visu Busilvex izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapeéec Busilvex tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka Busilvex efektivitate ir paradita kombinacija ar ciklofosfamidu un melfalanu
tradicionala kondicionésana un kombinacija ar fludarabinu “samazinatas intensitates” kondic@né.
Busilvex ir art alternativa busulfana tabletém, kuru triokums ir, pieméram, liels ienemam les

skaits. x
Komiteja noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Busilvex, parsniedz So zalu radT(@ jos
apstaklos, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu. \K

Cita informacija par Busilvex IS
Eiropas Komisija 2003. gada 9. julija izsniedza Busilvex reéistrécija@ou, kas deriga visa Eiropas
Savieniba

Pilns Busilvex EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla viﬁ a.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. PlaSaka #nformacija par arstésanu ar Busilvex ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR ai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 09.2014"
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