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Trecondi (treosulfan)
Sammanfattning av Trecondi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Trecondi och vad anvands det for?

Trecondi ar ett lakemedel som ges till patienter infér “allogen hematopoetisk stamcellstransplantation”,
en typ av transplantation av benmargsceller fran en donator. Lakemedlet anvénds som en
konditioneringsbehandling for att “rensa” patientens benmarg och bereda plats fér de benmargsceller
som ska transplanteras och som sedan kan framstalla friska blodkroppar.

Trecondi ges tillsammans med ett ldkemedel som kallas fludarabin till vuxna och barn fran en manads
alder som har blodcancer eller andra allvarliga sjukdomar som kraver benmargstransplantation.

Den aktiva substansen i Trecondi ar treosulfan.

Hematopoetiska stamcellstransplantationer ar sallsynta och Trecondi klassificerades som sarlakemedel
(ett lakemedel som anvands vid sallsynta sjukdomar) den 23 februari 2004. Mer information om
klassificeringen som sarlakemedel finns har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu304186

Hur anvands Trecondi?

Trecondi ges som en tva timmar 18ng infusion (dropp) i en ven. Patienten far Trecondi en gang
dagligen under de tre dagar som féregar transplantationen. Fludarabin ges en gang dagligen under de
fem dagar som féregar transplantationen.

Lakemedlet &r receptbelagt och behandling med Trecondi maste évervakas av en ldkare med
erfarenhet av konditioneringsbehandlingar infor allogena hematopoetiska stamcellstransplantationer.

For mer information om hur du anvander Trecondi, Ias bipacksedeln eller tala med ldakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Trecondi?

Den aktiva substansen i Trecondi, treosulfan ar ett lakemedel som kallas "alkylerande medel”. I
kroppen omvandlas treosulfan till andra féreningar som kallas epoxider och som dddar celler, sarskilt
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sadana som utvecklas snabbt, till exempel benmérgsceller. Epoxider verkar genom att binda till
cellernas DNA medan de delar sig. P& s3 satt kan Trecondi déda celler i patientens benmérg och skapa
utrymme for de nya cellerna fran en donator.

Vilka fordelar med Trecondi har visats i studierna?

Tre huvudstudier visade att Trecondi ar minst lika effektivt som busulfan, ett annat lakemedel for
forberedande behandling av patienter som ska genomgd hematopoetisk stamcellstransplantation.

I en av studierna, som omfattade 570 vuxna patienter med akut myeloisk leukemi (en typ av
blodcancer) eller myelodysplastiska syndrom (ett tillstand dar ett stort antal onormala blodkroppar
produceras), genomgick 64 procent av patienterna som fick Trecondi (med fludarabin) en lyckad
transplantation och var vid liv och sjukdomsfria nar tva 8r hade gatt efter transplantationen, jamfort
med 51 procent av patienterna som fick busulfan (med fludarabin).

I en annan studie p& 70 barn med blodcancer levde 99 procent av barnen som fick Trecondi (med
fludarabin) tre m&nader efter transplantationen; 91 procent av barnen levde efter ett ar och
84 procent efter tre ar.

I en kompletterande studie pd 101 barn med andra allvarliga sjukdomar som krévde en
benmargstransplantation hade inget av de 51 barn som fick Trecondi avlidit av orsaker kopplade till
transplantationen under tre manader efter ingreppet, jamfért med 5 av 50 barn som fick busulfan
(med fludarabin). Ett r efter transplantationen levde 96 procent av barnen som fick Trecondi och
88 procent av dem som fick busulfan.

Vilka ar riskerna med Trecondi?

De vanligaste biverkningarna hos vuxna och barn som orsakas av Trecondi (kan férekomma hos fler an
1 av 10 anvandare) &r infektioner, illamaende, stomatit (inflammation i munslemhinnan), krékningar
och diarré. Trotthet, febril neutropeni (13gt antal vita blodkroppar med feber) och héga nivaer av
bilirubin i blodet (en nedbrytningsprodukt av réda blodkroppar) ses ocksd hos fler &n 1 av 10 vuxna,
och levertoxicitet och en 6kning av nivderna av vissa leverenzymer, buksmérta (magont), kldda och
feber kan ocksa drabba fler an 1 av 10 barn.

Vanliga biverkningar hos vuxna (kan forekomma hos fler &n 1 av 100 anvandare) ar buksmarta,
minskad aptit, hudutslag, kl&da, hdravfall, feber, 6dem (svullnad pa grund av vétskeansamling) och
dkade nivder av vissa leverenzymer i blodet. Vanliga biverkningar hos barn (kan férekomma hos fler
in 1 av 100 anvéandare) &r trotthet, febril neutropeni, utslag, haravfall och héga halter av bilirubin i
blodet.

Trecondi far inte ges till patienter med aktiva, okontrollerade infektioner, svara hjart-, lung-, lever- och
njurproblem eller med fanconianemi eller andra tillstdnd som begrénsar kroppens férmaga att reparera
skadat DNA. Gravida kvinnor far inte anvdnda Trecondi och levande vacciner far inte ges till patienter
som tar Trecondi.

En fullstéandig forteckning dver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor ar Trecondi godkant i EU?

Trecondi ar effektivt nar det galler att forbereda vuxna och barn fér hematopoetisk
stamcellstransplantation.

Biverkningarna av Trecondi ar hanterbara och jamférbara med dem som busulfan ger. Liksom i fallet
busulfan klassas Trecondi som en konditioneringsbehandling med 13g intensitet. Detta innebar att den

Trecondi (treosulfan)
EMA/117235/2023 Sida 2/3



&r mindre toxisk &n konditioneringsbehandlingar av standardtyp, som baseras pa cellgiftsbehandling
med eller utan strdlbehandling.

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann darfér att férdelarna med Trecondi ar stérre an riskerna och
att Trecondi kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Trecondi?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Trecondi har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Trecondi kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Trecondi utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Trecondi

Den 20 juni 2019 beviljades Trecondi ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Trecondi finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trecondi.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2023.
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