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Phelinun (melfalan)
Prehlad o lieku Phelinun a preco bol povoleny v EU

€o je liek Phelinun a na &o sa pouziva?

Phelinun je liek proti rakovine na lieCbu pacientov s:

e rakovinou kostnej drene (v ktorej sa tvoria krvinky) - mnohopocetnym myelémom, akutnou
lymfoblastickou leukémiou a akutnou myeloidnou leukémiou,

e Hodgkinovym a non-Hodgkinovym lymfémom, ¢o su druhy rakoviny, ktoré postihuju biele krvinky
nazyvané lymfocyty,

e detskym neuroblastdmom, rakovinou nervovych buniek v réznych castiach tela,
e ovaridlnym karcinémom,
e adenokarcindmom prsnika, typom karcindmu prsnika.

MéZe sa pouzivat bud samostatne alebo v kombindcii s inymi protirakovinovymi liekmi alebo
radioterapiou alebo s obomi tymito druhmi lieCby.

Liek Phelinun sa méze pouzit aj na transplantaciu kmeriovych buniek u dospelych a deti s rakovinou
krvi a niektorymi inymi poruchami krvi u deti. Podava sa spolu s inymi cytotoxickymi (bunky
zabijajucimi) liekmi na kondicionacnu lieCbu (na odstranenie buniek v kostnej dreni) pred tym, ako
pacient od darcu dostane zdravé kmernové bunky na nahradenie chorych buniek.

Liek obsahuje liec¢ivo melfalan.

Liek Phelinun je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv. referencnému lieku s obsahom
rovnakého lieCiva, ale liek Phelinun je uréeny na dalSie pouzitie (kondicionaénu liec¢bu). Referenénym
liekom pre liek Phelinun je liek Alkeran 50 mg/10 ml, ktory bol uvedeny na trh vo Francuzsku.

Ako sa liek Phelinun pouziva?

Vydaj lieku Phelinun je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa musi podavat pod dohladom lekéra,
ktory ma skusenosti s pouzivanim liekov na lieCbu rakoviny a kondicionac¢nou liecbou.

Liek Phelinun sa podava formou inflzie (kvapkanim) do zily a davka zavisi od choroby, na ktorej liecbu
sa liek pouZiva, ako aj od telesnej hmotnosti a vy$ky pacienta. Davku mozZno rozdelit a podavat pocas
2 alebo 3 po sebe nasledujucich dni.
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Viac informacii o pouzivani lieku Phelinun si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Phelinun Gc¢inkuje?

Melfalan, liecivo lieku Phelinun, je druh cytotoxického lieku, ktory je znamy ako alkyla¢né Cinidlo. Tym,
ze zamedzuje zdvojovaniu DNA (genetického materidlu bunky) na vytvaranie novych buniek,
zamedzuje deleniu buniek. Melfaldn teda posobi na bunky, ktoré sa rychlo delia, napriklad rakovinové
bunky a bunky kostnej drene.

Aké prinosy lieku Phelinun boli preukazané v stadiach?

Studie o prinosoch a rizikach lieciva, melfaldnu, pri lie¢be rakoviny sa uZ uskuto¢nili s referenénym
liekom Alkeran a nemusia sa opakovat pre liek Phelinun.

Spolo¢nost predlozila aj dokazy z viac ako 20 publikovanych $tadii na preukazanie toho, Ze melfalén je
ucinny v pripade kondicionacnej lieCby u dospelych a deti podstupujlcich transplantaciu
hematopoetickych (krvotvornych) kmerovych buniek.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Phelinun predlozila spolo¢nost $tidie o kvalite. Nebolo potrebné vykonat
tzv. Studie biologickej rovnocennosti na preskiimanie toho, ¢i sa liek Phelinun vstrebava podobne ako
referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieCiva v krvi. Je to preto, lebo liek Phelinun sa podava
formou infuzie do Zily, takze lieCivo sa dostava priamo do krvi.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Phelinun?

Medzi najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Phelinun (ktoré mozu postihnit viac ako 1 osobu z 10) patria
znizena hladina krviniek a krvnych dosticiek (krvnych zloziek podielajucich sa na zrazanlivosti krvi),
infekcie, gastrointestinalne poruchy (napriklad hnacka, vracanie, vredy v Ustach a krvacanie)

a poruchy imunitného systému (prirodzenej obrany tela) vratane choroby Stepu proti hostitelovi
(transplantovanych buniek napadajucich telo).

Liek Phelinun sa nesmie pouzivat po¢as doj¢enia ani ako kondicionaéna lie¢ba pocas tehotenstva.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Phelinun sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Phelinun povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poziadavkami EU sa preukazalo, ze v
pripade lie¢by rakoviny krvi je liek Phelinun porovnatelny s liekom Alkeran. Aj ked hlavné studie na
stanovenie Gcinnosti lieku Phelinun pri podpornej liecbe u dospelych a deti nie su k dispozicii,

z dokazov z publikovanych $tudii vyplyva, ze je Géinny a v niektorych pripadoch mézu byt jeho
vedlajsie uc¢inky miernejsie ako v pripade inych moznosti kondicionac¢nej liecby.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Phelinun su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

v

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Phelinun?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Phelinun boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporuacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Phelinun sa neustdle kontroluju. Vedlajsie

ucinky hlasené pri lieku Phelinun sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Phelinun

Dalsie informécie o lieku Phelinun sa nachadzaju na webovej stranke agenttiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/phelinun.
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