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Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtori
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzx.y@
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Busilvex huwa konéentrat mahsub biex jitf\f\koluzzjoni ghal infuzjoni (dripp gol-vina). Fih is-
sustanza attiva busulfan. @.

X’inhu Busilvex?

Ghalxiex jintuza Busilve;‘x‘é)\Q
\)

Busilvex jintuza fl-adulti u t—tf@ala parti mill-kura ta’ ‘kundizzjonament’ (preparatorju) gabel it-
trapjant ta' celloli ematopgj progenitrici (ic-celloli li jiggeneraw i¢-¢elloli tad-demm). Dan it-tip ta’
trapjant isir f'pazjenti ligehtieg ibiddlu ¢-celloli li jipproducu d-demm taghhom, ghaliex ghandhom
disturb tad—demm@ hija tip rari ta' anemija) jew kancer tad-demm.

ic-Ciklofosfa fl-adulti, u jew i¢-cCiklofosfamida jew medicina alternattiva, il-melfalan, fit-tfal.

7w

F’pazjen@ti li huma eligibbli ghal sistema ta’ kundizzjonament ta’ “intensita mnaqgqgsa”, Busilvex
jing

Ghall-kura ta’é zjonament konvenzjonali, Busilvex jinghata gabel it-trattament ma’ medicna ohra,

innufih wara I-kura flimkien ma’ medicina ohra, il-fludarabina.
Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Busilvex?

Busilvex ghandu jintuza minn tabib li ghandu esperjenza fi trattamenti moghtija gabel trapjant.

Meta jintuza flimkien mac-ciklofosfamida jew il-melfalan id-doza rakkomandata ta’ Busilvex fl-adulti
hija ta’ 0.8 mg ghal kull kilogramm tal-piz korporju. Fit-tfal sa 17-il sena, id-doza rakkomandata tvarja
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bejn 0.8 u 1.2 mg ghal kull kilogramm skont il-piz tat-tifel/tifla. Busilvex jinghata bhala infuzjoni
intravenuza centrali (dripp go vina centrali fis-sider). Kull infuzjoni ddum saghtejn u tinghata lil pazjent
kull sitt sighat fuq erbat ijiem konsekuttivi gabel it-trattament bic-ciklofosfamida jew b'melfalan u t-
trapjant.

Meta jintuza flimkien mal-fludarabina, id-doza rakkomandata ta’ Busilvex hija ta’ 3.2 mg ghal kull
kilogramm tal-piz korporju darba kuljum bhala infuzjoni li ddum tliet sighat u tinghata minnufih wara I-
fludarabina, ghal 2 jew 3 ijiem konsekuttivi.

Qabel ma jinghataw Busilvex, il-pazjenti ghandhom jinghataw medicini antikonvulsivanti (ghall-
prevenzjoni ta' krizijiet epiletti¢i) u medicini antiemetici (ghall-prevenzjoni ta' remettar).
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Kif jahdem Busilvex? /\ﬁb

*
Is-sustanza attiva f'Busilvex, il-busulfan, tappartjeni ghall-grupp ta' medicini msejhin be i alkilanti'.
Dawn is-sustanzi huma 'citotossici'. Dan ifisser li joqtlu ¢-celloli, specjalment ¢ellpli iluppaw
malajr, bhalma huma celloli tal-kancer jew progenitrici (jew 'stem') (celloli li ji g&mc‘u tipi ta' celloli
ohrajn). Busulfan jintuza gabel it-trapjant biex jegred celloli anormali u ¢-¢ atopojetici
progenitrici ezistenti. Din hija maghrufa bhala 'mjeloablazzjoni'. I¢-Ciklofos da, il-melfalan jew il-
fludarabina mbaghad tintuza biex trazzan is-sistema immunitarja, hal 'F*@fiZi naturali tal-gisem
jongsu. Dan jghin i¢-celloli trapjantati biex 'jengraftjaw' (jibdew ji ipproducu celloli tad-demm

normali). (b.
Kif gie studjat Busilvex? QO
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Busilvex flimkien mac-ciklofosfamida u I-melfalan gigfs gf'pazjenti, principalment b'kancer tad-
demm, li kellhom bzonn ta' trapjant ta' celluli emaﬁtiéi progenitrici. Twettqu zewg studji ewlenin li
involvew 103 adulti u studju iehor li involva 55%ifel u tifla. Il-mizuri ewlenin tal-effikacja kienu n-
numru ta’ pazjenti bil-mjeloablazzjoni u I- ftment' (il-hin ghac-celloli staminali trapjantati biex

jibdew jikbru u ghac-celloli bojod tad—der@blex jergghu lura ghal-livelli oghlja).

ji (li involviet 731 pazjent) li ffukat fuq I-effikac¢ja ta’ Busilvex u

*
Minhabba li Busilvex flimkien malﬁ bina ilu jintuza fil-prattika klinika ghal hafna snin, giet
ipprezentata informazzjoni m
I-fludarabina bhala ‘intensita rlbqsa’ ghal trattament ikkundizzjonat.
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X'benefic¢cju wer@silvex matul dawn l-istudji?

Meta Busilvex in&s}limkien mac-ciklofosfamida jew il-melfalan, I-adulti u t-tfal kollha kisbu I-
i la medja, I-engraftment intlahaq f'10 ijiem fl-adulti u 11-il jum fit-tfal bi trapjant
trapjant ta' celloli tal-pazjent stess, migbura u mizmuma gabel it-trapjant. L-
kiseb fi zmien 13-il jum fl-adulti u fi zmien 21 jum fi tfal bi ‘trapjanti allogenici’ (trapjant
"¢ i minn donatur).

Id-data mill-istudji ppubblikati wriet li Busilvex flimkien mal-fludarabina kien effettiv bhala trattament
ikkundizzjonat ta’ ‘intensita mnaqqgsa’, bl-engraftment b’kollox inkiiseb fi 80 minn 100% tal-pazjenti.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Busilvex?

Apparti t-tnaqqis fl-ghadd tac-celloli tad-demm, li huwa l-effett intenzjonat tal-medicina, I-iktar effetti
sekondarji gravi b'Busilvex huma infezzjoni, disturbi tal-fwied li jinkludu I-imblokkar ta' vina epatika,
marda minn trapjant lejn l-ospitu (meta t-trapjant jattakka I-gisem tal-pazjent) u disturbi respiratorji
(tal-pulmun).



Busilvex m’ghandux jintuza f’'nisa li huma tgal. Meta jinbeda trattament b'Busilvex ghandu jieqgaf it-
treddigh. Busilvex jista' jaffettwa I-fertilita fiz-zewd sessi. Minhabba dan, il-pazjenti nisa m'ghandhomx
johorgu tgal wagqt it-trattament u sa sitt xhur wara, u pazjenti rgiel jinghataw parir biex ma jnisslux
tarbija waqt u sa sitt xhur wara t-trattament b'Busilvex.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Busilvex, ara I-fuljett ta' taghrif.
Ghaliex gie approvat Busilvex?

Is-CHMP kkonkluda li I-effikac¢ja ta’ Busilvex flimkien mac-ciklofosfamida u I-melfalan ghal kundizzjonar
konvenzjonali, u bil-fludarabina ghal kundizzjonar ta’ tnaqqis fl-intensita giet murija; Busilvex ji&rﬁovdi
wkoll alternattiva ghall-pilloli busulfan, li jgibu zvantaggi bhan-numru kbir ta’ pilloli li jridu jin@h .

II-Kumitat iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Busilvex huma akbar mir-riskji tieghu f'dawn iC-c‘erTt/ iu
rrakkomanda li Busilvex jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. K

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fI—L@ollha ghal Busilvex fid-9
ta’ Lulju 2003.

Taghrif iehor fuq Busilvex

L-EPAR shih ghal Busilvex jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ropa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar inf

aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkunta@

joni rigward il-kura b’Busilvex,
abib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'09-2014. 4 Q
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