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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european
Busilvex. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medi
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acorda
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Busilwﬁ

Ce este Busilvex? @

Busilvex este un concentrat din care se pre@olutie perfuzabila (picurare in vena). Acesta contine
substanta activa busulfan. \
?

Pentru ce se utilizeazi Bu@

Busilvex se utilizeaza la adult@ ii ca parte a unui tratament pregatitor inainte de transplantul de
celule precursoare hemat e (celulele din care se formeaza celulele sanguine). Acest tip de
transplant se utilizeaza ientii la care este necesara inlocuirea celulelor din care se formeaza
celulele sanguine, t e acestea sufera de boli ale sdngelui (cum ar fi un tip rar de anemie) sau de

al doilea medicament, ciclofosfamida, la adulti, si cu ciclofosfamida sau un medicament
elfalan, la copii. La pacientii adulti care sunt eligibili pentru o schema pregatitoare ,de
e redusa”, Busilvex se administreaza imediat dupa tratament in asociere cu un alt

cancer al san ﬂ\
Pentru un trzﬁnt pregatitor conventional, Busilvex se administreaza inaintea tratamentului in

medicament, fludarabina.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Busilvex?

Busilvex se utilizeaza numai de un medic cu experienta in administrarea de tratamente inainte de
transplant.
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Cand se utilizeaza in asociere cu ciclofosfamida sau melfalanul, doza recomandata de Busilvex la adulti
este de 0,8 mg pe kilogram de greutate corporald. La copiii cu varsta sub 17 ani, doza recomandata de
Busilvex variaza intre 0,8 si 1,2 mg pe kilogram, in functie de greutatea copilului. Busilvex este
administrat ca perfuzie intravenoasa centrala (picurare intr-o vena centrala din piept). Fiecare perfuzie
dureaza doua ore si este administrata pacientului o data la sase ore in patru zile consecutive inaintea
tratamentului cu ciclofosfamida sau melfalan si inaintea transplantului.

Cand se utilizeaza in asociere cu fludarabina, doza recomandata de Busilvex este de 3,2 mg pe
kilogram, o data pe zi sub forma de perfuzie pe durata a trei ore, imediat dupa administrarea
fludarabinei, timp de 2 sau 3 zile consecutive.

Tnainte de a li se administra Busilvex, pacientilor li se administreaza medicamente anticonvul %\,

(pentru a preveni convulsiile) si antiemetice (pentru a preveni varsaturile). /v
.
Cum actioneaza Busilvex? K\

Substanta activa din Busilvex, busulfanul, face parte din clasa de medicament@ke ,agenti
alchilanti”. Aceste substante sunt ,citotoxice”. Aceasta inseamna ca omoarg , in special celulele
care se dezvolta rapid, cum ar fi celulele canceroase sau precursoare (sau %”, celulele din care se
formeaza alte tipuri de celule). Busulfanul se utilizeaza inainte de tr n@vt pentru a distruge celulele
anormale si celulele precursoare hematopoietice existente ale paci % . Procedura se numeste
,mieloablatie”. Ciclofosfamida, melfalanul sau fludarabina se utjji pentru a inhiba sistemul
imunitar, astfel incat sistemul de aparare al organismului sa fi it. Aceasta ajuta celulele

transplantate sa se ,grefeze” (cand incep sa creasca si sa uca celule sanguine normale).

Cum a fost studiat Busilvex? @

Busilvex in asociere cu ciclofosfamida sau meI@ul a fost studiat pe pacienti, in principal cu cancer al
sangelui, care necesitau transplant de ceIuI?cursoare hematopoietice. Au fost doua studii
principale, care au cuprins 103 adulti, siun sttdiu care a cuprins 55 de copii. Principalii indicatori ai

eficacitatii au fost numarul de pacignti.c ieloablatie si ,grefare” (timpul pana cand celulele stem
transplantate incep sa se dezvoIUQ a cand globulele albe revin la valori mai mari).

Avand in vedere ca Busilvex i iere cu fludarabina este utilizat de multi ani in practica clinica, au
fost prezentate date din 7 la care au participat 731 de pacienti) care au analizat eficacitatea
Busilvex si a ﬂudarabi7 ub forma de tratament pregatitor ,,de intensitate redusa”.

Ce benefic'i’@zentat Busilvex pe parcursul studiilor?

rat Busilvex in asociere cu ciclofosfamida sau melfalan, toti adultii si copiii au ajuns
ig. Tn medie, grefarea s-a produs n 10 zile la adulti si in 11 zile la copii in cazul procedurii
de,, splant” (cand pacientul isi primeste propriile celule, recoltate si depozitate inainte de
transplaht). Grefarea s-a obtinut in 13 zile la adulti si in 21 de zile la copii in cazul procedurii de
»alotransplant” (cand pacientul primeste celule de la un donator).

Cand s-a a
la mielo

Datele din studiile publicate au aratat ca Busilvex in asociere cu fludarabina a fost eficace sub forma de
tratament pregatitor ,de intensitate redusa” si ca grefarea completd s-a produs la 80-100% din
pacienti.

Care sunt riscurile asociate cu Busilvex?

in afara sciderii numarului de celule sanguine, care este efectul dorit al medicamentului, cele mai
severe efecte secundare asociate cu Busilvex sunt infectiile, tulburarile hepatice, printre care blocarea



unei vene hepatice, boala grefa-contra-gazda (cand celulele transplantate ataca organismul) si
tulburari respiratorii (pulmonare).

Busilvex este contraindicat la femeile gravide. Alaptarea trebuie intrerupta la inceputul tratamentului
cu Busilvex. Busilvex poate afecta fertilitatea la ambele sexe. Din acest motiv, pacientele nu trebuie sa
ramana gravide in timpul tratamentului si pana la sase luni dupa tratament, iar pacientii barbati sunt
sfatuiti sa nu conceapa un copil in timpul tratamentului cu Busilvex si pana la sase luni dupa incetarea
acestuia.

Pentru lista completd a efectelor secundare si a restrictiilor asociate cu Busilvex, consultati prospectul.
De ce a fost aprobat Busilvex? \

CHMP a concluzionat ca eficacitatea Busilvex in asociere cu ciclofosfamida si melfalanul (v
tratamentul pregatitor conventional si in asociere cu fludarabina pentru tratamentul i atitor d

intensitate redusa a fost demonstrata si ca Busilvex ofera, de asemenea, o alter entru

comprimatele de busulfan, care prezinta dezavantaje, cum ar fi numarul mare% primate ce

trebuie administrate @
Comitetul a hotarat ca beneficiile Busilvex sunt mai mari decat r|scur|l e Tn cazul acestor
indicatii si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe pi tru acest produs.

Alte informatii despre Busilvex @6
<

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducer@}iaté pentru Busilvex, valabila pe intreg

teritoriul UE, la 9 iulie 2003.
EPAR-ul complet pentru Busilvex este disponibil pe sitg-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public aément reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Busilvex, cititi ectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmaC|stqu|

Prezentul rezumat a fost actuahzat@data in 09-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000472/human_med_000681.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000472/human_med_000681.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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