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Phelinun (melfalan)
Pregled informacija o lijeku Phelinun i zasto je odobren u EU-u

Sto je Phelinun i za $to se koristi?

Phelinun je lijek protiv raka za lijeCenje bolesnika oboljelih od:

e nekih oblika raka kostane srzi (koja proizvodi krvne stanice): multiplog mijeloma, akutne
limfoblasti¢ne leukemije i akutne mijeloi¢ne leukemije

e Hodgkinova i ne-Hodgkinova limfoma, oblika raka koji napadaju bijele krvne stanice, limfocite
e djecjeg neuroblastoma, raka zivC€anih stanica u razlic¢itim dijelovima tijela

e raka jajnika

e adenokarcinoma mlijeCne Zlijezde, vrste raka dojke.

Primjenjuje se samostalno ili u kombinaciji s drugim lijekovima protiv raka ili radioterapijom ili s
jednim i drugim.

Phelinun se moze koristiti i za presadivanje maticnih stanica u odraslih i djece oboljele od raka krvi te u
djece s nekim drugim krvnim poremecajima. Daje se s drugim citotoksic¢nim lijekovima (lijekovima koji
ubijaju stanice) u postupku kondicioniranja (tijekom kojega se odstranjuju stanice u kostanoj srzi)
prije nego Sto bolesnik primi zdrave mati¢ne stanice darivatelja koje zamjenjuju bolesne stanice.

Phelinun sadrZi djelatnu tvar melfalan.

Phelinun je ,hibridni lijek”. To znadi da je slican ,referentnom lijeku” koji sadrzi istu djelatnu tvar, ali
Phelinun je namijenjen za dodatnu primjenu (postupak kondicioniranja). Referentni lijek za Phelinun je
Alkeran 50 mg/10 ml koji je stavljen u promet u Francuskoj.

Kako se Phelinun primjenjuje?

Phelinun se izdaje samo na recept i mora se primjenjivati pod nadzorom lijecnika s iskustvom u
primjeni lijekova protiv raka i postupku kondicioniranja za presadivanje mati¢nih stanica.

Phelinun se primjenjuje infuzijom (ukapavanjem) u venu, a doza ovisi o stanju koje se lijeci te o
tjelesnoj tezini i visini bolesnika. Doza se moze podijeliti i dati tijekom 2 ili 3 dana uzastopce.
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Za vise informacija o primjeni lijeka Phelinun procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Phelinun?

Melfalan, djelatna tvar lijeka Phelinun, vrsta je citotoksi¢nog lijeka poznatog pod nazivom alkilirajudi
agens. Sprjecava diobu stanica tako Sto zaustavlja udvostrucivanje DNK-a (genetskog materijala
stanice) i stvaranje novih stanica. Djelovanje melfalana stoga utjece na stanice koje se brzo dijele, kao
Sto su stanice raka i stanice kostane srzi.

Koje su koristi lijeka Phelinun utvrdene u ispitivanjima?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari, melfalana, ve¢ su provedena s referentnim lijekom Alkeran i
stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Phelinun.

Tvrtka je dostavila i dokaze iz viSe od 20 objavljenih ispitivanja kako bi se pokazalo da je melfalan
ucinkovit za postupak kondicioniranja u odraslih osoba i djece kod kojih se provodi presadivanje
hematopoetskih (krvotvornih) mati¢nih stanica.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja kakvoce lijeka Phelinun. Nisu bila potrebna ispitivanja
~bioekvivalencije” kako bi se istrazilo apsorbira li se Phelinun sli¢no referentnom lijeku da bi postigao
istu razinu djelatne tvari u krvi. To je zbog toga Sto se lijek Phelinun daje infuzijom u venu te tako
djelatna tvar dospijeva izravno u krvotok.

Koji su rizici povezani s lijekom Phelinun?

Najcesce su nuspojave lijeka Phelinun (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) snizene razine
krvnih stanica i trombocita (krvnih plocica koje pomazu zgrusavanje), infekcije, probavni poremecaji
(kao sto su proljev, povracanje, Cirevi i krvarenje u ustima) i poremecaji imunosnog sustava (prirodne
obrane tijela), ukljuujudi reakciju presatka protiv primatelja (pri cemu presadene stanice napadaju
tijelo).

Phelinun se ne smije uzimati tijekom dojenja ni za postupak kondicioniranja tijekom trudnoce.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Phelinun potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Phelinun odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljudila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da je lijek
Phelinun usporediv s lijekom Alkeran za lijeCenje raka krvi. Iako nisu dostupna glavna ispitivanja za
mjerenje ucinkovitosti lijeka Phelinun za postupak kondicioniranja u odraslih i djece, dokazi iz
objavljenih ispitivanja pokazuju da je ucinkovit i da u pojedinim slu¢ajevima njegove nuspojave mogu
biti blaze od onih povezanih s drugim opcijama za postupak kondicioniranja.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Phelinun nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Phelinun?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Phelinun nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.
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Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Phelinun kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Phelinun pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Phelinun

Vise informacija o lijeku Phelinun dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/phelinun.
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