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Trecondi (treossulfano)
Um resumo sobre Trecondi e porque esta autorizado na UE

O que é Trecondi e para que é utilizado?

Trecondi € um medicamento para administragdo a doentes antes de um transplante de medula dssea
de um dador, designado transplante de células estaminais hematopoiéticas alogénicas. E utilizado
como tratamento de condicionamento para limpar a medula éssea e criar espago para as células de
medula dssea transplantadas, que produzirdo células sanguineas saudaveis.

Trecondi é utilizado em associacdo com um medicamento denominado fludarabina em adultos e
criangas a partir de um més de idade com cancros do sangue ou outras doengas graves que requerem
um transplante de medula dssea.

A substancia ativa de Trecondi é o treossulfano.

O transplante de células estaminais hematopoiéticas é raro, e Trecondi foi designado medicamento
orfdo (medicamento utilizado em doencas raras) em 23 de fevereiro de 2004. Mais informagdes sobre
a designacdo o6rfa podem ser encontradas aqui: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu304186

Como se utiliza Trecondi?

Trecondi é administrado por perfusdao (administracdo gota a gota) numa veia com a duracao de duas
horas. O doente recebe Trecondi uma vez por dia, durante 3 dias antes do transplante, e fludarabina,
uma vez por dia, durante 5 dias antes do transplante.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica e a sua utilizacdo deve ser supervisionada
por um médico com experiéncia no tratamento de condicionamento que antecede o transplante de
células estaminais hematopoiéticas alogénicas.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Trecondi, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona Trecondi?

A substancia ativa de Trecondi, o treossulfano, pertence a um grupo de medicamentos designados
agentes alquilantes. No organismo, o treossulfano é convertido em outros compostos denominados
epdxidos que matam células, especialmente as células que se desenvolvem rapidamente, como as
células da medula 6ssea. O modo de funcionamento dos epoxidos consiste em ligar-se ao ADN das
células durante a sua divisdo. Ao fazé-lo, Trecondi pode suprimir as células da medula dssea do doente
e criar espago para as novas células de um dador.

Quais os beneficios demonstrados por Trecondi durante os estudos?

Trés estudos principais mostraram que Trecondi € pelo menos tdo eficaz como o bussulfano, outro
medicamento utilizado na preparacao de doentes para o transplante de células estaminais
hematopoiéticas.

Num dos estudos, que incluiu 570 adultos com leucemia mieloide aguda (um cancro do sangue) ou
sindromes mielodisplasicas (doengas em que sdo produzidos nimeros elevados de células sanguineas
anormais), registou-se o sucesso do transplante e a sobrevivéncia livre de doenga ao fim de dois anos
em 64 % dos doentes tratados com Trecondi (em associacdo com fludarabina), comparativamente com
51 % dos doentes que receberam bussulfano (em associacdo com fludarabina).

Noutro estudo que incluiu 70 criangas com cancros do sangue, 99 % das criangas que receberam
Trecondi (em associacdo com fludarabina) estavam vivas 3 meses apds o transplante; 91 % das
criangas estavam vivas apos um ano e 84 % apds trés anos.

Num estudo adicional que incluiu 101 criancas com outras doencgas graves que necessitavam de um
transplante de medula éssea, nenhuma das 51 criancgas que receberam Trecondi morreu devido a
causas relacionadas com o transplante nos 3 meses apds o procedimento, em comparagdo com 5 em
50 criangas que receberam bussulfano (em associacdo com fludarabina). Um ano apos o transplante,
96 % das criancas que receberam Trecondi e 88 % das que receberam bussulfano estavam vivas.

Quais sao os riscos associados a Trecondi?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Trecondi (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) em adultos e criangas sdo infegdes, nauseas (sensagdo de enjoo), estomatite (inflamagao
do revestimento da boca), vomitos e diarreia. Observam-se também cansaco, neutropenia febril
(baixas contagens de glébulos brancos acompanhadas de febre) e niveis elevados de bilirrubina (um
produto de degradagdo dos glébulos vermelhos) em mais de 1 em cada 10 adultos, e toxicidade
hepatica, aumento dos niveis sanguineos de determinadas enzimas hepaticas e dor abdominal (dor de
barriga), comichdo e febre podem também afetar mais de 1 em cada 10 criangas.

Os efeitos secundarios frequentes em adultos (que podem afetar mais de 1 em cada 100 pessoas) sao
dor abdominal, diminuicdo do apetite, erupgdo cutanea, comichdo, queda de cabelo, febre, edema
(inchago devido a retengdo de liquidos) e aumento dos niveis sanguineos de determinadas enzimas
hepaticas. Os efeitos secundarios frequentes em criangas (que podem afetar mais de 1 em cada 100
pessoas) sdo cansaco, neutropenia febril, erupcdo cutanea, queda de cabelo e niveis elevados de
bilirrubina no sangue.

O uso de Trecondi esta contraindicado em doentes com doenca infeciosa ativa, doenga infeciosa ndo
controlada, insuficiéncia cardiaca, pulmonar, hepatica (do figado) ou renal graves, bem como em
doentes com anemia de Fanconi e outras perturbacgdes relacionadas com a reparagdo de quebras do
ADN. O seu uso esta também contraindicado em gravidas. Ndo podem ser administradas vacinas vivas
aos doentes a receber tratamento com Trecondi.
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Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigées de utilizagdo, consulte o Folheto
Informativo.

Porque esta Trecondi autorizado na UE?

Trecondi é eficaz na preparacdo de adultos e criangas para o transplante de células estaminais
hematopoiéticas.

Os efeitos secundarios associados a Trecondi sdo controlaveis e comparaveis aos observados com o
bussulfano. Trecondi é considerado, tal como o bussulfano, um tratamento de condicionamento de
intensidade reduzida, isto €, apresenta uma menor toxicidade do que os tratamentos de
condicionamento padrao baseados em quimioterapia, com ou sem radiagao.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Trecondi sdo superiores aos seus
riscos e o que medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Trecondi?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Trecondi.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Trecondi sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Trecondi sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Trecondi

A 20 de junho de 2019, Trecondi recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Mais informacgGes sobre Trecondi podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trecondi.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 02-2023.
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