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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr gzdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Busilvex. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Le czych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej pé&nano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Busilvex do obrotu, oraz zalecen w sprawie warun@ tosowania leku.
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Co to jest Busilvex? /\§
O

Produkt Busilvex ma postac¢ koncentratu do @quzania roztworu do wlewu dozylnego (kropléwki).
Lek zawiera substancje czynng busulfan. %)
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W jakim celu stosuje sie &(@/kukt Busilvex?

Lek Busilvex stosuje sie u osél&dros’rych i dzieci w leczeniu kondycjonujgacym (przygotowujacym)
przed przeszczepem komére‘@nacierzystych ukfadu krwiotwdrczego (komorki, z ktérych powstajg
komorki krwi). Ten typ ggétzczepu stosuje sie u pacjentéw, ktorzy wymagaja zastgpienia wtasnych
komorek wytwarzaj Qts krew, gdyz wystepuje u nich choroba krwi (np. rzadki typ niedokrwistosci)
lub nowotwor krw'c)

W tradycyj th}gézeniu kondycjonujacym produkt Busilvex podaje sie przed leczeniem drugim lekiem,
cyklofosf em, u 0s6b dorostych oraz cyklofosfamidem lub lekiem alternatywnym, melfalanem, u
dzieci. rostych pacjentow, kwalifikujgcych sie do leczenia kondycjonujacego o ograniczonej
inte@%nos’ci, produkt Busilvex podaje sie zaraz po leczeniu innym lekiem, fludarabina.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Busilvex?

Leczenie produktem Busilvex powinien przepisywac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
stosowanym przed przeszczepem.
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Przy stosowaniu w skojarzeniu cyklofosfamidem lub melfalanem zalecana dawka leku Busilvex u oséb
dorostych wynosi 0,8 mg na kg masy ciata. U dzieci do 17 lat zalecana dawka leku Busilvex wynosi
miedzy 0,8 a 1,2 mg na kg masy ciata w zaleznosci od wagi dziecka. Lek Busilvex podaje sie w
centralnym wlewie dozylnym (kropléwce podawanej do zyty centralnej w klatce piersiowej). Kazdy
wlew dozylny trwa 2 godziny i jest podawany pacjentowi co 6 godzin przez 4 dni z rzedu przed
leczeniem cyklofosfamidem lub melfalanem i przeszczepem.

Przy podawaniu w skojarzeniu z fludarabing zalecana dawka leku Busilvex wynosi 3,2 mg na kilogram
raz na dobe w postaci trzygodzinnego wlewu zaraz po fludarabinie, przez 2 lub 3 kolejne dni.

Przed podaniem leku Busilvex pacjenci otrzymuja leki przeciwdrgawkowe (w celu zapobiegania \)
napadom padaczkowym) i leki przeciwwymiotne (w celu zapobiegania wymiotom). \0\'
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Substancja czynna leku Busilvex, busulfan, nalezy do grupy lekéw okreslanych jakt\@;odki alkilujace.
Substancje te sg cytotoksyczne. Oznacza to, ze zabijajg one komorki, w szczegatiesci komorki, ktdre
szybko sie rozwijaja, takie jak komoérki nowotworu lub komdrki macierzyste, @/Lhe réwniez jako
komorki pnia (komorki, ktére wytwarzajg inne rodzaje komérek). Lek Bus stosuje sie przed
przeszczepem w celu zniszczenia nieprawidtowych komorek i istniejacy, omorek macierzystych
uktadu krwiotworczego pacjenta. Procedure te okresla sie jako ,mi cje”. Cyklofosfamid, melfalan
lub fludarabine podaje sie w celu wywotania immunosupresji, czwbos’fabienia naturalnego systemu
odpornosciowego organizmu. Pomaga to przeszczepionym ko om ,zagniezdzi¢ sie” (gdy komérka
zaczyna sie rozwijac i wytwarzac prawidtowe komorki krwi 2\
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Jak badano produkt Busilvex? &O

Jak dziata produkt Busilvex?

Produkt Busilvex w skojarzeniu z cyklofosfami lub melfalanem badano u pacjentéw, gtownie z
nowotworami krwi, ktérzy wymagali przesz@zu komorek macierzystych ukfadu krwiotwérczego.
Przeprowadzono dwa badania gtéwne z udzjatem 103 dorostych oséb oraz jedno badanie z udziatem
55 dzieci. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentow z mieloablacjq i
»zagniezdzeniem” (czas, w jakim d@ghlodzi do wzrostu przeszczepionych komérek macierzystych i
ponownego uzyskania wyzszejel)iq;by biatych krwinek).

przedstawiono dane z 7 n (z udziatem 731 pacjentéw), w ktorych oceniano skutecznos$¢ produktu

Jako ze lek Busilvex w skoj &niu z fludarabing stosuje sie w praktyce klinicznej od wielu lat,
Busilvex i fludarabin@:eczeniu kondycjonujgcym o ograniczonej intensywnosci.

Jakie korz%@?ze stosowania produktu Busilvex zaobserwowano w
badanla

Prz;ﬁ{@wamu produktu Busilvex w skojarzeniu z cyklofosfamidem lub melfalanem, u wszystkich osob
dorostych i dzieci uzyskano mieloablacje. Zagniezdzenie uzyskano w ciggu srednio 10 dni u 0s6b
dorostych i 11 dni u dzieci w przypadku autoprzeszczepu (gdy pacjent otrzymuje swoje wiasne
komorki, pobrane i przechowywane przed przeszczepem). Zagniezdzenie uzyskano w ciggu $rednio

13 dni u 0séb dorostych i 21 dni u dzieci w przypadku alloprzeszczepu (gdy pacjent otrzymuje komorki
od innego dawcy).

Z danych z opublikowanych badan wynikato, ze produkt Busilvex w skojarzeniu z fludarabing jest
skuteczny jako leczenie kondycjonujgce o ograniczonej intensywnosci, a catkowite zagniezdzenie
uzyskano u 80 do 100% pacjentow.



Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Busilvex?

Oproécz zmniejszenia liczby krwinek, co jest zamierzonym dziataniem leku, najpowazniejsze dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Busilvex to: zakazenia, zaburzenia czynnosci watroby, w
tym zablokowanie zyty watrobowej, choroba , przeszczep przeciwko gospodarzowi” (gdy przeszczepione
komorki atakuja organizm) i zaburzenia oddychania (zaburzenia czynnosci ptuc).

Leku Busilvex nie wolno stosowac u kobiet w cigzy. Nalezy zaprzestac karmienia piersig, kiedy
rozpoczyna sie leczenie produktem Busilvex. Lek Busilvex moze mie¢ negatywny wptyw na ptodnosc
zarowno kobiet, jak i mezczyzn. Z tego powodu podczas leczenia produktem Busilvex oraz przez okres
do szesciu miesiecy po jego zakonczeniu kobiety nie powinny zachodzi¢ w cigze, a mezczyzni nie\\)

powinni ptodzi¢ dzieci. \O
Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku BUé"QX znajduje
sie w ulotce dla pacjenta. 6
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CHMP uznat, ze wykazano skutecznos¢ leku Busilvex w skojarzeniu z cyklg midem lub melfalanem
w leczeniu kondycjonujgcym oraz z fludarabing w leczeniu kondycjonuj 0 ograniczonej
intensywnosci. Lek Busilvex stanowi réwniez alternatywe dla busulfaqlyw postaci tabletek, ktéry ma
takie wady, jak np. konieczno$¢ przyjmowania duzych ilosci tablgg :

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Busilvex?

Komitet uznat, ze korzysci ze stosowania leku Busilvex prze gajq ryzyko w tych rodzajach leczenia,
i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku Busil‘@ do obrotu.
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Inne informacje dotyczace produktu /B\/QQIvex:

W dniu 9 lipca 2003 r. Komisja Europejska przyQ.aJra pozwolenie na dopuszczenie produktu Busilvex do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. q

Petne sprawozdanie EPAR dotyczqce»él;?‘ﬁusilvex znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medi¢ine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych infi ﬁcji dotyczacych leczenia produktem Busilvex nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cg@@) PAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizaqﬁ9.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000472/human_med_000681.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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