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Trecondi (treosulfan)
Prehlad o lieku Trecondi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Trecondi a na ¢o sa pouziva?

Liek Trecondi sa podava pacientom pred transplantaciou kostnej drene od darcu, znamou ako alogénna
transplantacia hematopoetickych kmenovych buniek. Pouziva sa ako tzv. kondicionac¢na lie¢ba na
vycCistenie kostnej drene pacienta a na vytvorenie priestoru pre transplantované bunky kostnej drene,
ktoré tak mézu vytvarat zdravé krvinky.

Liek Trecondi sa pouziva spolu s liekom nazyvanym fludarabin u dospelych a deti vo veku od jedného
mesiaca s rakovinou krvi alebo inymi zavaznymi poruchami, ktoré si vyzaduju transplantaciu kostnej
drene.

Liecivo lieku Trecondi je treosulfan.

Transplantacia hematopoetickych kmenovych buniek je zriedkava, a preto bol liek Trecondi diia

23. februdra 2004 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia (,orphan medicine"). Dalie informécie
o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mozete najst tu:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu304186.

Ako sa liek Trecondi pouziva?

Liek Trecondi sa podava vo forme dvojhodinovej infazie (na kvapkanie) do Zily. Pacientom sa liek
Trecondi podava raz denne pocas 3 dni pred transplantaciou. Fludarabin sa podava raz denne pocas 5
dni pred transplantaciou.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a pouzivanie lieku Trecondi musi prebiehat pod dohladom
lekara, ktory ma skusenosti s kondicionac¢nou liecbou pred alogénnou transplantaciou
hematopoetickych kmeriovych buniek.

Viac informacii o pouzivani lieku Trecondi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Trecondi Gucinkuje?

Liecivo lieku Trecondi, treosulfan, patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju alkylacné latky. V tele sa
treosulfan premiena na iné zliceniny nazyvané epoxidy, ktoré zabijaju bunky, najma bunky, ktoré sa
rychlo vyvijaju, napriklad bunky kostnej drene. Epoxidy ucinkuju tak, ze sa naviazu na DNA buniek
pocas ich delenia. Liek Trecondi tak mdze zabijat bunky v kostnej dreni pacienta a vytvorit priestor pre
nové bunky od darcu.

Aké prinosy lieku Trecondi boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych stlddiach sa preukazalo, ze liek Trecondi je minimélne taky Ucinny ako busulfan, iny
liek pouzivany na pripravu pacientov na transplantaciu hematopoetickych kmenovych buniek.

V jednej zo studii zahffiajucej 570 dospelych s akitnou myeloidnou leukémiou (rakovinou krvi) alebo
myelodysplastickymi syndrémami (ochoreniami, pri ktorych sa tvori velké mnoZstvo abnormalnych
krviniek), sa u 64 % pacientov, ktorym sa podaval liek Trecondi (s fludarabinom), vykonala Uspesna
transplantacia, pricom po 2 rokoch boli nazive a bez priznakov ochorenia v porovnani s 51 %
pacientmi, ktorym sa podaval busulfan (s fludarabinom).

V dalSej studii, na ktorej sa zucastnilo 70 deti s rakovinou krvi, 99 % deti, ktorym bol podavany
Trecondi (s fludarabinom), Zilo tri mesiace po transplantacii; 91 % deti Zilo po jednom roku a 84 % po
troch rokoch.

V dalSej studii, na ktorej sa zUcastnilo 101 deti s inymi zavaznymi poruchami vyzadujucimi
transplantaciu kostnej drene, Ziadne z 51 deti, ktorym sa podaval liek Trecondi, nezomrelo v priebehu
troch mesiacov po zakroku v désledku transplantacie v porovnani s 5 z 50 deti, ktorym sa podaval
busulfan (s fludarabinom). Rok po transplantacii bolo nazive 96 % deti, ktorym sa podaval liek
Trecondi, a 88 % deti, ktorym sa podaval busulfan.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Trecondi?

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Trecondi u dospelych a deti (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu
z 10) su infekcie, nauzea (pocit nevolnosti), stomatitida (zapal vystelky Ust), vracanie a hnacka.
Unava, febrilnd neutropénia (nizky pocet bielych krviniek s hort¢kou) a vysoka hladina bilirubinu v krvi
(produkt rozpadu cervenych krviniek) sa tiez pozorovali u viac ako 1 z 10 dospelych a pecenova
toxicita a zvy$ena hladina urcitych pecefiovych enzymov v krvi, abdomindlna bolest (bolest brucha),
svrbenie a horic¢ka mdzu postihnut aj viac ako 1 z 10 deti.

Casté vedlajsie ucinky u dospelych (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu zo 100) st bolest brucha,
znizena chut do jedla, vyrazka, svrbenie, vypadavanie vlasov, hortcka, edém (opuch spdsobeny
zadrziavanim tekutin) a zvy$ena hladina urcitych pecefiovych enzymov v krvi. Casté vedlajsie Gcinky
u deti (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu zo 100) s Unava, febrilnd neutropénia, vyrazka,
vypadavanie vlasov a vysoka hladina bilirubinu v krvi.

Liek Trecondi sa nesmie pouZivat u pacientov s aktivhou nekontrolovanou infekciou, so zdvaznym
ochorenim srdca, pluc, pecCene alebo obliciek ani u pacientov s Fanconiho anémiou a inymi poruchami
opravy poskodenej DNA. Liek Trecondi nesmu pouzivat tehotné Zeny a pacientom, ktori pouzivaju liek
Trecondi, sa nesmu podat Zivé ockovacie latky.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Predo je liek Trecondi povoleny v EU?

Liek Trecondi je ucinny pri priprave dospelych a deti na transplantaciu hematopoetickych kmenovych
buniek.

Vedlajsie ucinky lieku Trecondi su zvladnutelné a porovnatelné s tymi, ktoré sa pozorovali v pripade
busulfanu. Podobne ako busulfan, aj liek Trecondi sa povazuje za kondicionacnu liecbu s tzv. nizSou
intenzitou. To znamena, Ze je menej toxicky ako standardné kondicionacné liecby, ktoré su zalozené
na chemoterapii spolu s oZzarovanim alebo bez neho.

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

v

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Trecondi?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Trecondi boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Trecondi sa neustale kontroluju. Vedlajsie
Ucinky hlasené pri lieku Trecondi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Trecondi

Lieku Trecondi bolo dfia 20. juna 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Trecondi sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trecondi.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2023
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