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Phelinun (melfalanas)
Phelinun apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Phelinun ir kam jis vartojamas?

Phelinun yra vaistas nuo vézio, skiriamas pacientams, sergantiems:

e kauly ciulpy (kurie gamina kraujo lasteles) véziu: daugine mieloma, Gmine limfoblastine leukemija
arba Umine mieloidine leukemija;

e HodZzkino arba ne HodZzkino limfoma - véziu, kuris pazeidzia baltgsias kraujo Iasteles, vadinamas
limfocitais;

e vaiky neuroblastoma - jvairiy organy nervy lasteliy véziu;

e kiausidziy véziu;

e pieno liauky adenokarcinoma - krities véziu.

Jis gali blti vartojamas vienas arba kartu su kitais vaistais nuo véZzio arba spinduliniu gydymu.

Phelinun taip pat gali biti skiriamas kraujo véziu sergantiems suaugusiesiems ir vaikams pries
kamieniniy kraujo Iasteliy transplantacijq ir vaikams gydant kelis kitus nevézinius sutrikimus. Jis
skiriamas su kitais citotoksiniais (lgsteles naikinanciais) vaistais paruosiamajam gydymui (kauly Ciulpy,
lgsteléms sunaikinti) pries pacientui persodinant sveikas donoro kamienines Igsteles j ligos paveikty
Igsteliy vieta.

Phelinun sudétyje yra veikliosios medziagos melfalano.

Phelinun yra ,hibridinis vaistas". Tai reiSkia, kad Phelinun yra panasus j ,referencinj vaistg", kuriame
yra tokios pacios veikliosios medziagos, bet jis turi ir kit indikacija (yra skirtas vartoti ir kaip
paruoSiamasis vaistas). Phelinun referencinis vaistas yra Alkeran 50 mg/10 ml, kuriuo prekiaujama
Prancuzijoje.

Kaip vartoti Phelinun?

Phelinun galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi prizitréti gydytojas, turintis gydymo vaistais
nuo vézio ir pries kamieniniy lasteliy persodinima taikomo paruoSiamojo gydymo patirties.
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Phelinun vartojamas infuzijos bidu (lasinamas | veng), o jo dozé priklauso nuo ligos, kuriai gydyti jis
skiriamas, ir nuo paciento svorio ir Ggio. Doze galima padalyti j dalis ir sulasinti per 2 arba 3 dienas i$
eilés.

Daugiau informacijos apie Phelinun vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Phelinun?

Phelinun sudétyje esanti veiklioji medziaga melfalanas yra citotoksinis vaistas, vadinamas alkilinancia
medziaga. Jis neleidzia lasteléms dalytis - sustabdo DNR (lgstelés genetinés medziagos) dvigubéjima,
o kartu ir naujy lasteliy formavimasi. Melfalanas veikia greitai besidalijandias, pavyzdziui, véZines ir
kauly ciulpy lasteles.

Kokia Phelinun nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Alkeran, todél ju nereikia kartoti su Phelinun.

Bendrové taip pat pateiké duomenis i$ daugiau kaip 20 paskelbty tyrimy, kad jrodyty, jog melfalanas
yra veiksmingas taikant paruoSiamajj gydyma, suaugusiesiems ir vaikams, kuriems ruosiamasi
persodinti hematopoetines (kraujo) kamienines Igsteles.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Phelinun kokybés tyrimy duomenis. Biologinio
ekvivalentiskumo tyrimu, kuriy tikslas bty nustatyti, ar Phelinun jsisavinamas panasiai kaip
referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija,
atlikti nereikéjo, nes Phelinun vartojamas infuzijos bidu | veng, todél veiklioji medziaga patenka tiesiai
i krauja.

Kokia rizika susijusi su Phelinun vartojimu?

Dazniausias Phelinun Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra sumazéjes
kraujo lgsteliy ir trombocity (kraujo kreséjimo komponenty) kiekis, infekcijos, virSkinimo trakto
sutrikimai (kaip antai viduriavimas, vémimas, burnos opos ir kraujavimas) ir imuninés sistemos
(organizmo natdralios apsaugos) sutrikimai, jskaitant transplantato pries Seimininkg liga (kai
persodintos lgstelés ,,atakuoja“ paciento organizma).

Phelinun negalima vartoti Zindymo metu arba kaip paruosiamojo vaisto néstumo metu.

ISsamy visy Phelinun Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Phelinun buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog kraujo véZiui gydyti
skiriamas Phelinun yra panasus j Alkeran. Nors pagrindiniy Phelinun, vartojamo kaip paruosiamasis
vaistas suaugusiesiems ir vaikams, veiksmingumo tyrimy néra, paskelbty tyrimy duomenys rodo, kad
jis yra veiksmingas, o kai kuriais atvejais jo Salutinis poveikis gali bti mazesnis nei kity paruosiamojo
gydymo vaisty.

Europos vaisty agentdra nusprende, kad Phelinun nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Phelinun
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Phelinun
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Phelinun vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Phelinun Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Phelinun

Daugiau informacijos apie Phelinun rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/phelinun.
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