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Trecondi (treosulfan)
Harsa generali lejn Trecondi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Trecondi u ghal xiex jintuza?

Trecondi huwa medic¢ina moghtija lill-pazjenti gabel ma jsirilhom trapjant tal-mudullun minn donatur
maghruf bhala "trapjant allogeniku tac¢-c¢elluli staminali ematopojetici”. Jintuza bhala trattament ta’
"kondizzjonar™ biex jitnaddaf il-mudullun tal-pazjent u jithalla spazju ghac-celluli tal-mudullun li jkun
sar trapjant taghhom, li mbaghad jistghu jipproducu celluli tad-demm b’sahhithom.

Trecondi jintuza flimkien ma’ medicina msejha fludarabine f'adulti u tfal mill-eta ta’ xahar b’kancers
tad-demm jew disturbi severi ohra li jehtiegu trapjant tal-mudullun.

Is-sustanza attiva fi Trecondi hija treosulfan.

It-trapjant tac-celluli staminali ematopojeti¢i huwa rari, u Trecondi gie denominat bhala "medicina
orfni" (medicina li tintuza f'mard rari) fit-23 ta’ Frar 2004. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni
orfni tinstab hawn: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu304186.

Kif jintuza Trecondi?

Trecondi jinghata bhala infuzjoni (dripp) ta’ saghtejn gol-vina. Il-pazjent jirc¢ievi Trecondi darba kuljum
ghal 3 ijiem gabel it-trapjant. Fludarabine jinghata darba kuljum ghal 5 ijiem qabel it-trapjant.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-uzu ta’ Trecondi ghandu jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fit-trattament ta’ kundizzjonar gabel it-trapjant allogeniku tac-celluli staminali
ematopojetici.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Trecondi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
Kif jahdem Trecondi?

Is-sustanza attiva fi Trecondi, it-treosulfan, tappartjeni ghal grupp ta’ medic¢ini msejhin agenti alkilanti.
Fil-gisem, treosulfan jigi kkonvertit f’komposti ohra msejha epoxides li joqtlu ¢-celluli, spe¢jalment
celluli li jizviluppaw malajr bhal celluli tal-mudullun. L-epoxides jagixxu billi jehlu mad-DNA tac-celluli
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wagt li jkunu ged jingasmu. Permezz ta’ dan, Trecondi jista’ jogtol i¢-celluli fil-mudullun tal-pazjent u
jaghmel lok ghac-¢elluli I-godda minn donatur.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Trecondi li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin urew li Trecondi huwa tal-ingas effettiv dags busulfan, medi¢ina ohra uzata biex
thejji pazjenti ghal trapjant allogeniku tac-celluli staminali ematopojetici.

F'wiehed mill-istudji, li kienu jinvolvu 570 adult b’lewkimja majelojde akuta (kancer tad-demm) jew
sindromi mjelodisplastic¢i (kundizzjonijiet li fihom jigu prodotti numri kbar ta’ ¢elluli tad-demm
anormali), 64 % tal-pazjenti li nghataw Trecondi (bi fludarabine) kellhom trapjant b’success u kienu
hajjin u hielsa minn mard wara sentejn, meta mqgabbla ma’ 51 % tal-pazjenti li nghataw busulfan (bi
fludarabine).

Fi studju iehor li fih hadu sehem 70 tifel u tifla b’kancers tad-demm, 99 % tat-tfal li nghataw Trecondi
(bi fludarabin) kienu hajjin 3 xhur wara t-trapjant taghhom; 91 % tat-tfal kienu hajjin wara sena u 84
% wara tliet snin.

Fi studju addizzjonali li involva 101 tifel u tifla b’disturbi serji ohra li jehtiegu trapjant tal-mudullun, I-
ebda wiehed mill-51 tifel u tifla li nghataw Trecondi ma mietu minn kawzi relatati mat-trapjant fit-3
xhur wara I-pro¢edura, meta mgabbla ma’ 5 minn kull 50 tifel u tifla li nghataw busulfan (bi
fludarabine). Sena wara t-trapjant, 96 % tat-tfal li nghataw Trecondi u 88 % ta’ dawk li nghataw
busulfan kienu hajjin.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Trecondi?

L-effetti sekondarji [-aktar komuni fl-adulti u fit-tfal bi Trecondi (li jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna 1 minn kull 10) huma infezzjonijiet, nawzja (thossok ma tiflahx), stomatite (inffammazzjoni
tal-kisja tal-halq), rimettar u dijarea. Gheja, newtropenija febrili (ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod tad-
demm bid-deni) u livelli gholjin ta’ bilirubin fid-demm (prodott ta’ degradazzjoni tac¢-celluli homor tad-
demm) jidhru wkoll f'aktar minn 1 minn kull 10 adulti, u t-tossicita tal-fwied u Zieda fil-livelli tad-demm
ta’ certi enzimi tal-fwied, ugigh addominali (ugigh fiz-zaqq), hakk u deni jistghu jaffettwaw ukoll aktar
minn 1 minn kull 10 itfal.

Effetti sekondarji komuni fl-adulti (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 100) huma
wgigh addominali, tnaqgqis fl-aptit, raxx, hakk, telf ta’ xaghar, deni, edema (nefha minhabba zamma ta’
fluwidu), u zieda fil-livelli tad-demm ta’ certi enzimi tal-fwied. L-effetti sekondarji komuni fit-tfal (li
jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 100) huma gheja, newtropenija febrili, raxx, telf ta’
xaghar, u livelli gholjin ta’ bilirubina fid-demm.

Trecondi ma ghandux jintuza f'pazjenti b’infezzjoni attiva u mhux ikkontrollata, bi problemi severi tal-
galb, tal-pulmun, tal-fwied jew tal-kliewi, u f'pazjenti b’anemija Fanconi u b’disturbi ohrajn fit-tiswija
tad-DNA. Nisa tgal m’‘ghandhomx juzaw Trecondi u tilgim haj m‘ghandux jinghata lil pazjenti li jircievu
Trecondi.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Trecondi huwa awtorizzat fl-UE?

Trecondi huwa effettiv fil-preparazzjoni ta’ adulti u tfal ghal trapjant ta’ ¢elluli staminali ematopojetici.

L-effetti sekondarji bi Trecondi huma maniggabbli u komparabbli ma’ dawk li dehru b’busulfan. Bhal

busulfan, Trecondi jitgies bhala trattament ta’ kundizzjonar ta’ "intensita mnaqqgsa": dan ifisser li huwa
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ingas tossiku minn trattamenti ta’ kundizzjonar standard li huma bbazati fuq kimoterapija b’radjazzjoni
jew minghajrha.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet i |-benefi¢¢ji ta’ Trecondi huma akbar mir-

riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Trecondi?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Trecondi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Trecondi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Trecondi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Trecondi

Trecondi réieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida flI-UE kollha fl-20 ta’ Gunju 2019.

Aktar informazzjoni dwar Trecondi tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trecondi.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'02-2023.

Trecondi (treosulfan)
EMA/117227/2023 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trecondi

	X’inhu Trecondi u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Trecondi?
	Kif jaħdem Trecondi?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Trecondi li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Trecondi?
	Għaliex Trecondi huwa awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Trecondi?
	Informazzjoni oħra dwar Trecondi

