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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsp&?&ollet (EPAR) for Busilvex. Det

forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt Ialeer@let och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for f(‘jrsaljn'% sina rekommendationer om hur

lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Busilvex? @

Busilvex ar ett koncentrat till infusionsvatw g (ges som dropp i en ven). Det innehaller den
aktiva substansen busulfan. \

Vad anvands Busilvex ft‘).ris\\@
N\

Busilvex ges till vuxna och t%g@om del av en konditioneringsbehandling (forberedande behandling)
fore transplantation av bledbildande stamceller. Denna typ av transplantation gérs pa patienter som
behbéver erséatta sina t\g%ande celler pa grund av en allvarlig blodsjukdom (som en ovanlig form av
anemi) eller blodcan

Vid konvention ditioneringsbehandling ges Busilvex till vuxna fore behandling med ett annat
sfamid, och till barn antingen med cyklofosfamid eller ett alternativt lakemedel,
xna patienter som kan komma i fraga for konditioneringsbehandling med minskad

es Busilvex direkt efter behandling med ett annat lakemedel, fludarabin.

lakemedel,

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Busilvex?

Busilvex ska ges av en ldkare som har erfarenhet av behandlingar fore transplantation.

Nar det ges i kombination med cyklofosfamid eller melfalan &r den rekommenderade dosen Busilvex
for vuxna 0,8 mg per kilogram kroppsvikt. For barn upp till 17 ars alder varierar den rekommenderade
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dosen av Busilvex mellan 0,8 och 1,2 mg per kilogram beroende pa barnets vikt. Busilvex ges som en
central intravends infusion (dropp i en central ven i brostkorgen). Varje infusion varar i tva timmar och
ges var sjatte timme under fyra dagar i foljd fére behandling med cyklofosfamid eller melfalan och
transplantation.

Nar det ges i kombination med fludarabin ar den rekommenderade dosen Busilvex 3,2 mg per kilogram
en gadng om dagen som en tre timmars infusion omedelbart efter fludarabin i tva eller tre dagar i foljd.
Innan patienter far Busilvex ska de behandlas med lakemedel mot kramper och antiemetika (for att
forhindra krakningar).

Hur verkar Busilvex?

Den aktiva substansen i Busilvex, busulfan, hor till en grupp av lakemedel som kallas alkylé %

medel. Dessa lakemedel ar cytotoxiska. Det innebar att de dédar celler, sarskilt celler ecklas
*
snabbt s&som cancerceller och stamceller (celler som bildar andra typer av celler). B anvands

fore transplantation for att forstdra onormala celler samt de blodbildande stamcell m redan finns
hos patienten. Detta kallas myeloablation. Cyklofosfamid, melfalan eller fluda %es for att forsvaga
immunsystemet sa att kroppens naturliga forsvarsmekanismer hammas. P %att blir det lattare for
de transplanterade cellerna att klara transplantation till en annan |nd|V|§\@ ngelska "engraft”, dvs.
nar cellerna bérjar véxa och bildar vanliga blodkroppar).

Hur har Busilvex effekt undersokts? Yo.

Busilvex i kombination med cyklofosfamid eller melfalan h Qersbkts hos patienter, framst patienter
med blodcancer, som behdvt en transplantation av blo de stamceller. Tva huvudstudier gjordes
med 103 vuxna i den ena och med 55 barn i den an@. udeffektmatten var antalet patienter med
myeloablation och “engraftment” (den tid det tar 1‘( transplanterade stamcellerna att borja vaxa

och for de vita blodkropparna att komma tillb hogre nivaer).
*

Eftersom Busilvex i kombination med flu @m har anvants i klinisk praxis i manga ar presenterades
data fran sju studier (pa 731 patienter@‘ir effekten av Busilvex och fludarabin som
konditioneringsbehandling med rpi de intensitet undersokts.

_ e Ny _
Vilken nytta har Bus;?bég( visat vid studierna?

Nar Busilvex gavs i k |on med cyklofosfamid eller melfalan uppnadde samtliga vuxna och barn
myeloablation. | gen@ itt uppnaddes “engraftment” pa tio dagar hos vuxna och pa elva dagar hos
barn vid autotran tion (da patienten far celler fran sin egen kropp, vilka har hamtats och lagrats
fore behandlin@Engraftment" uppnaddes pa 13 dagar hos vuxna och pa 21 dagar hos barn vid

aIIotranspIal@

&
Data fr3 publicerade studierna visade att Busilvex i kombination med fludarabin var effektivt som
konWeringsbehandling med minskad intensitet och lett till fullstandig “engraftment” hos 80-100
procent av patienterna.

(da patienten far celler fran en givare).

Vilka ar riskerna med Busilvex?

Bortsett fran det minskade antalet cirkulerande blodkroppar, som ar avsedd effekt av lakemedlet, ar
de allvarligaste biverkningarna som orsakas av Busilvex infektioner, leversjukdomar inklusive propp i
en ven i levern, transplantat-kontra-vard-reaktion (nar transplantatet angriper kroppen) och
lungkomplikationer.



Busilvex far inte ges till kvinnor som ar gravida. Amning ska avbrytas nar behandling med Busilvex
inleds. Busilvex kan paverka fertiliteten hos bade man och kvinnor. Kvinnliga patienter bor darfor inte
bli gravida under behandlingen och upp till sex manader efter den, och manliga patienter avrads fran
att avla barn under och upp till sex manader efter behandling med Busilvex.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Busilvex finns i bipacksedeln.
Varfor har Busilvex godkants?

CHMP fann att Busilvex visats vara effektivt i kombination med cyklofosfamid och melfalan for
konventionell konditioneringsbehandling och tillsammans med fludarabin fér konditioneringsbeh ling
med minskad intensitet. Busilvex &r ocksa ett alternativ till busulfantabletter, som &ar fbrknippeged
nackdelar, bland annat att ett stort antal tabletter behover tas.

\d
Kommittén fann att nyttan med Busilvex ar storre &n riskerna och rekommenderade @ilvex skulle

N

AN
Den 9 juli 2003 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande fé@aljning av Busilvex som
galler i hela EU. \

*

*
EPAR finns i sin helhet p&d EMA:s webbplats ema.europa.eu/Figd icine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling usilvex finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller ap personal.

godkannas for forsaljning.

Mer information om Busilvex
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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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