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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Busulfan Fresenius Kabi
busulfan

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Busulfan Fresenius
Kabi. Vysvetluje, akym spbsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na
uvedenie na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut
praktické rady o tom, ako pouzivat liek Busulfan Fresenius Kabi.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Busulfan Fresenius Kabi, najdu ich
v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo sa m6zu obratit na svojho osetrujdceho lekara, resp.
lekarnika.

Co je liek Busulfan Fresenius Kabi a na ¢o sa pouziva?

Busulfan Fresenius Kabi je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku busulfan. Pouziva u dospelych a u deti ako
podporna (pripravnd) lieCba pred transplantaciou hematopoetickych progenitorovych buniek (buniek,

z ktorych sa tvoria krvinky). Tento typ transplantacie sa pouZziva u pacientov, u ktorych je potrebna
nahrada krvotvornych buniek, pretoze maju poruchu krvi (napriklad zriedkavy typ anémie) alebo
rakovinu krvi.

Pri beznej podpornej lieCbe sa liek Busulfan Fresenius Kabi podava pred lieCbou druhym liekom, Co je
cyklososfamid u dospelych, resp. melfalan u deti. U dospelych pacientov, pre ktorych je vhodna menej
intenzivna podporna liecba sa liek Busulfan Fresenius Kabi podava bezprostredne po liecbe inym
liekom, fludarabinom.

Busulfan Fresenius Kabi je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Busulfan Fresenius Kabi je podobny
referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej unii (EU) povoleny pod nazvom Busilvex. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.
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Ako sa liek Busulfan Fresenius Kabi pouziva?

Vydaj lieku Busulfan Fresenius Kabi je viazany na lekarsky predpis a liek ma pouzivat iba lekar, ktory
ma skusenosti s lieCbou podavanou pred transplantaciou.

Liek je dostupny vo forme koncentratu, z ktorého sa pripravuje roztok na infaziu do hlavnej zily

(na kvapkanie do hlavnej Zily v hrudniku). Ak sa pouziva v kombinacii s cyklofosfamidom alebo
melfalanom, odporicana davka lieku Busulfan Fresenius Kabi je 0,8 mg na kilogram telesnej
hmotnosti. Odporucana davka lieku Busulfan Fresenius Kabi u deti do 17 rokov veku je od 0,8 do 1,2
mg na kilogram v zavislosti od hmotnosti dietata. Inflzia vzdy trva 2 hodiny a podava sa pacientovi
kazdych 6 hodin pocas 4 po sebe nasledujlcich dni pred liecbou cyklofosfamidom alebo melfalanom a
transplantéaciou.

Pri pouziti v kombinacii s fludarabinom je odporucana davka lieku Busulfan Fresenius Kabi 3,2 mg na
kilogram podavana jedenkrat denne ako trojhodinova infGzia bezprostredne po podani fludarabinu
pocas 2 alebo 3 po sebe iducich dni.

Pred podanim lieku Busulfan Fresenius Kabi pacienti dostavaju antikonvulziva (na predchadzanie
zachvatov krcov) a antiemetikd (na predchadzanie davenia).

Akym sposobom liek Busulfan Fresenius Kabi Gucinkuje?

U¢inna latka lieku Busulfan Fresenius Kabi, busulfan, patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju
alkylacné latky. Tieto latky su cytotoxické. To znamena, Ze zabijaju bunky, predovsetkym bunky, ktoré
sa rychlo vyvijaju, ako su nadorové alebo progenitorové (kmenové) bunky (bunky, ktoré vytvaraju iné
druhy buniek).

Busulfan sa pouZiva pred transplantaciou s cielom zni¢it abnormalne bunky a existujuce krvotvorné
bunky pacienta. Tento proces sa nazyva myeloablacia. Cyklofosfamid, melfalan alebo fludarabin sa
pouzivaju na potlacenie imunitného systému, aby bola zniZzena prirodzena obrana organizmu. To
poméZe transplantovanym bunkam uchytit sa (aby zadali rast a produkovat normalne krvinky).

Ako bol liek Busulfan Fresenius Kabi skiumany?

Spolo¢nost predlozila Udaje o busulfdne z uverejnenej literatiry. KedZe liek Busulfan Fresenius Kabi je
genericky liek, ktory sa podava formou infUzie a obsahuje rovnakd ucinnu latku ako referencny liek
Busilvex, neboli potrebné Ziadne dodatoc¢né studie.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Busulfan Fresenius Kabi?

KedZe liek Busulfan Fresenius Kabi sa podava v infuzii a obsahuje rovnakud Gcinnu latku ako referencny
liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Busulfan Fresenius Kabi povoleny?

Vybor agentiry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU
sa preukazalo, Ze liek Busulfan Fresenius Kabi je porovnatelny s liekom Busilvex. Vybor CHMP preto
usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Busilvex, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor
odporudil povolenie lieku Busulfan Fresenius Kabi na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Busulfan
Fresenius Kabi?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Busulfan Fresenius Kabi bol vypracovany plan
riadenia rizik. Na zaklade tohto planu boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Busulfan Fresenius Kabi vratane
prisludnych opatreni, ktoré majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik

Dalsie informacie o lieku Busulfan Fresenius Kabi

Dna 22. septembra 2014 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Busulfan Fresenius Kabi
na trh platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Busulfan Fresenius Kabi a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju
na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports Ak potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Busulfan Fresenius Kabi, preditajte
si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho
lekara, resp. lekarnika.

UplIné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 03-2015
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