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Trecondi (treosulfans)
Trecondi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Trecondi un kapec tas lieto?

Trecondiir zales, ko lieto pacienti, pirms viniem transplanté donora kaulu smadzenes. To dévé ari par
alogénu asinsrades cilmes Sinu transplantaciju. Tas lieto ka sagatavojoso terapiju, lai attiritu pacienta
kaulu smadzenes un atbrivotu vietu transplantéjamam kaulu smadzenu sinam, kas var radit veseligas
asins sanas.

Trecondi lieto kopa ar zalém, ko sauc par fludarabinu, pieaugusajiem un bérniem no viena ménesa
vecuma ar asins vézi vai citam smagam slimibam, kam nepiecieSama kaulu smadzenu transplantacija.

Trecondi aktiva viela ir treosulfans.

Asinsrades cilmes Stinu transplantacija ir reta, un 2004. gada 23. februari Trecondi tika pieskirts reti
sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai
paredzeto zalu statusa pieskirSanu ir pieejama Seit:ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu304186

Ka lieto Trecondi?

Trecondi ievada divu stundu ilgas infuzijas (pilienu) veida véna. Pacients sanem Trecondi vienreiz diena
tris dienas pirms transplantacijas. Fludarabinu lieto vienreiz diena piecas dienas pirms transplantacijas.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un Trecondi lieto$ana jauzrauga arstam ar pieredzi
sagatavojosa terapija pirms alogénu asinsrades cilmes Siinu transplantacijas.

Papildu informaciju par Trecondi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Trecondi darbojas?

Trecondi aktiva viela treosulfans ir ta saukto alkiléjoSo agentu grupas zales. Organisma treosulfanu
parveido par citiem savienojumiem, ko sauc par epoksidiem, kuri nonaveé siinas, jo Tpasi Stinas, kas atri
attistas, pieméram, kaulu smadzenu Stnas. Epoksidi iedarbojas, saistoties ar stinu DNS, kad tas dalas.
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Tada veida Trecondi var iznicinat Sinas pacienta kaulu smadzenés un padarit vietu jaunajam SGnam no
donora.

Kadi Trecondi ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos tika pieradits, ka Trecondi ir vismaz tikpat efektivas ka busulfans — citas zales,
ko lieto, lai sagatavotu pacientus asinsrades cilmes Snu transplantacijai.

Viena no pétijumiem, iesaistot 570 pieaugusos ar akltu mieloleikozi (asins vézi) vai
mielodisplastiskiem sindromiem (slimibam, kad tiek producéts liels skaits patologisku asins Stinu),
64 % pacientu, kuri lietoja Trecondi (ar fludarabinu), bija sekmiga transplantacija un péc diviem
gadiem vini bija dzivi un bez slimibam, salidzinot ar 51 % pacientu, kuri lietoja busulfanu (ar
fludarabinu).

Cita pétijuma, iesaistot 70 bérnus ar asins vézi, 99 % bérnu, kuri lietoja Trecondi (ar fludarabinu),
palika dzivi tris ménesus péc transplantacijas, 91 % bérnu palika dzivi péc viena gada un 84 % bérnu
péc trim gadiem.

Papildu pétijuma, kura piedalijas 101 bérns ar citiem smagiem traucé&jumiem, kam nepiecieSama kaulu
smadzenu transplantacija, neviens bérns no iesaistita 51 bérna, kurs sanéma Trecondi, 3 ménesu laika
pec procediras nebija miris no transplantacijas céloniem, salidzinot ar 5 no 50 bérniem, kuri lietoja
busulfanu (ar fludarabinu). Vienu gadu péc transplantacijas 96 % bérnu, kuri sanéma Trecondi, un

88 % bérnu, kuriem ievadija busulfanu, palika dzivi.

Kads risks pastav, lietojot Trecondi?

Visbiezakas Trecondi blakusparadibas pieaugusajiem un bérniem (kas var rasties vairak neka 1 no

10 cilvékiem) ir infekcijas, slikta disa (nelabums), stomatits (mutes glotadas iekaisums), vemsana un
caureja. Nogurums, febrila neitropénija (mazs balto asins Stinu skaits un drudzis) un augsts bilirubina
l[imenis asinis (sarkano asins SGnu noardiSanas produkts) ir novérots ari vairak neka 1 no

10 pieaugusajiem, un aknu toksicitate un paaugstinats noteiktu aknu fermentu limenis asinis, sapes
védera, nieze un drudzis var ietekmét vairak neka 1 no 10 bérniem.

Biezas blakusparadibas pieaugusajiem (kas var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem) ir sapes
védera, samazinata éstgriba, izsitumi, nieze, matu izkriSana, drudzis, tiska (pietlikums Skidruma
aiztures dé|) un paaugstinats noteiktu aknu fermentu [imenis asinis. Biezas blakusparadibas bérniem
(var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem) ir nogurums, febrila neitropénija, izsitumi, matu izkriSana
un augsts bilirubina [Tmenis asinis.

Trecondi nedrikst lietot pacienti ar aktivu, nekontrolétu infekciju, ar smagiem sirds, plausu, aknu vai
nieru darbibas traucé&jumiem un pacienti ar Fankoni anémiju un citiem DNS parravumu atjaunosanas
traucéjumiem. Trecondi nedrikst lietot gritnieces, un pacienti, kuri lieto Trecondi, nedrikst sanemt
dzivas vakcinas.

Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietosanas instrukcija.

Kapéc Trecondi ir registretas ES?

Trecondi efektivi sagatavo pieaugusos un bérnus asinsrades cilmes Stinu transplantacijai.

Trecondi blakusparadibas ir kontrol€jamas un salidzinamas ar busulfana blakusparadibam. Tapat ka
busulfans, Trecondi tiek uzskatitas par "samazinatas intensitates" sagatavojoso terapiju. Tas nozimg,
ka tas nav tik toksiskas ka standarta sagatavojosas terapijas veidi, kuru pamata ir kKimijterapija kopa
ar staru terapiju vai bez tas.

Trecondi (treosulfans)
EMA/117226/2023 2.1lpp. no 3



Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Trecondi, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Trecondi lietoSanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Trecondi lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Trecondi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Trecondi
lietosanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Trecondi

Sikaka informacija par Trecondi ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trecondi.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2023. gada februari.
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