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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Busulfan Fresenius Kabi
busulfans

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Busulfan Fresenius Kabi. Taja ir
paskaidrots, ka agentlira novértéja Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Busulfan Fresenius Kabi lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Busulfan Fresenius Kabi lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu
lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Busulfan Fresenius Kabi un kapéc tas lieto?

Busulfan Fresenius Kabi ir zales, kas satur aktivo vielu busulfanu. Tas lieto pieaugusajiem un bérniem
ka kondicion&josu (sagatavojosu) terapiju pirms asinsrades cilmes Stnu (Slinu, kas veido
asinskermenisus) transplantacijas. Sadu transplantaciju veic pacientiem, kam jaaizvieto asinsrades
sinas, jo viniem ir asinsrades traucéjumi (pieméram, rets anémijas paveids) vai asins vézis.

Izvéloties tradicionalu kondicion&josu terapiju, Busulfan Fresenius Kabi tiek lietotas pirms arstésanas
ar otram zalém, ciklofosfamidu, pieaugusajiem, un ar ciklofosfamidu vai melfalanu, bérniem.
Pieaugusiem pacientiem, kuriem drikst nozimét “samazinatas intensitates” kondicion&josu rezimu,
Busulfan Fresenius Kabi tiek lietotas talit péc arstéSanas ar citam zalém — fludarabinu.

Busulfan Fresenius Kabi ir “genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Busulfan Fresenius Kabi ir [idzigas
"atsauces zalém", kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Busilvex. Plasaka
informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit

Ka lieto Busulfan Fresenius Kabi?

Busulfan Fresenius Kabi var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir javeic tada arsta uzraudzib3a,
kuram ir pieredze arstéSana pirms transplantacijas.
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Zales ir pieejamas ka koncentrats, no kura gatavo centralu intravenozu infuziju (pilina centralaja véna
kraskurvt). Ieteicama Busulfan Fresenius Kabi deva pieaugusajiem, lietojot Sis zales kombinacija ar
ciklofosfamidu vai melfalanu, ir 0,8 mg uz kilogramu kermena masas. Bérniem lidz 17 gadu vecumam
ieteicama Busulfan Fresenius Kabi deva ir robezas no 0,8 lidz 1,2 mg uz kilogramu kermena masas
atkariba no bérna svara. Katra infiizija 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 Busulfan Fresenius Kabi deva ir 3,2 mg/kg vienreiz diena
ka tris stundu infGzija talit péc fludarabina divas vai tris dienas péc kartas.

Pirms Busulfan Fresenius Kabi sanemsanas slimniekiem dod pretkrampju lidzeklus (kas novérs
IEkmes), ka ari zales pret vemsanu.

Ka Busulfan Fresenius Kabi darbojas?

Busulfan Fresenius Kabi aktiva viela busulfans ir ta saukto “alkiléjo$o agentu” grupas zales. Sis vielas ir
“citotoksiskas”. Tas iznicina slnas, jo Ipasi tadas Siinas, kas strauji attistas, pieméram, véza vai cilmes
Stnas (Sdnas, kas razo cita veida stnas).

Busulfanu lieto pirms transplantacijas, lai iznicinatu patologiskas Stinas un pacienta asinsrades cilmes
sinas. To sauc par mieloablaciju. Péc tam lieto ciklofosfamidu, melfalanu vai fludarabinu, kas izraisa
imGnsupresiju, $adi mazinot organisma dabigas aizsargspéjas. Tas palidz transplantéjamam Stnam
“iedzivoties” (kad Slnas sak augt un razot normalus asinskermenisus).

Ka noritéja Busulfan Fresenius Kabi izpéte?

Uznémums iesniedza datus par busulfanu no zinatniskajam publikacijam. Ta ka Busulfan Fresenius
Kabi ir genériskas zales, ko ievada inflizijas vai injekcijas veida un kas satur to pasu aktivo vielu ka
atsauces zales Busilvex, papildu p&tljumi nebija nepiecieSami.

Kada ir Busulfan Fresenius Kabi ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Busulfan Fresenius Kabi tiek ievaditas inflizijas veida un satur to pasu aktivo vielu ka atsauces
zales, to prieksrocibas un riskus uzskata par lidzvértigiem atsauces zalu priekSrocibam un riskiem.

Kapeéec Busulfan Fresenius Kabi tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Busulfan
Fresenius Kabi ir pieradita kvalitates lidzvértiba un tas ir salidzinamas ar Busilvex. Tapéc CHMP
uzskatija, ka, tapat ka Busilvex gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica
apstiprinat Busulfan Fresenius Kabi lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Busulfan Fresenius
Kabi lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Busulfan Fresenius Kabi lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas
plans. Pamatojoties uz So planu, Busulfan Fresenius Kabi zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija,
ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma
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Cita informacija par Busulfan Fresenius Kabi

Eiropas Komisija 2014. gada 22. septembri izsniedza Busulfan Fresenius Kabi redistracijas apliecibu,
kas deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Busulfan Fresenius Kabi EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports Plasaka informacija par arstésanu ar Busulfan Fresenius Kabi ir pieejama zalu
lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Ar1 pilns atsauces zalu EPAR teksts ir pieejams agentlras timekla vietné.

So kopsavilkumu pé&déjoreiz atjauninaja 03.2015.
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