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Phelinun (melfalan)
Sammanfattning av Phelinun och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Phelinun och vad anvands det for?

Phelinun ar ett cancerldkemedel avsett att behandla patienter med féljande sjukdomar:

e Cancer i benmargen (som bildar blodkroppar) — multipelt myelom, akut lymfatisk leukemi och akut
myeloid leukemi.

e Hodgkins och non-Hodgkin-lymfom, cancertyper som paverkar de vita blodkroppar som kallas
lymfocyter.

e Neuroblastom hos barn, en cancer i nervcellerna i olika delar av kroppen.
e Aggstockscancer.
e Brostkorteladenokarcinom, en typ av brdstcancer.

Lakemedlet kan antingen ges ensamt eller i kombination med andra cancerldkemedel eller radioterapi
eller b&dadera.

Phelinun kan ocksa ges vid stamcellstransplantation hos vuxna och barn med blodcancer och vid vissa
andra blodsjukdomar hos barn. Det ges med andra cytotoxiska (celldédande) lakemedel for
konditioneringsbehandling (fér att “rensa” cellerna i benmérgen) innan patienten far friska stamceller
fran en donator vilka ska ersétta de sjuka cellerna.

Phelinun innehaller den aktiva substansen melfalan.

Phelinun &r ett "hybridlakemedel". Det innebér att det liknar ett “referensldkemedel” som innehaller
samma aktiva substans, men Phelinun ar avsedd for ytterligare en anvandning
(konditioneringsbehandling). Referenslakemedlet for Phelinun ar Alkeran 50 mg/10 ml, som
marknadsfors i Frankrike.

Hur anvdands Phelinun?

Phelinun &r receptbelagt och maste ges under dverinseende av en lakare med erfarenhet av att
anvanda cancerlakemedel och konditioneringsbehandling for stamcellstransplantation.

Phelinun ges genom infusion (dropp) i en ven och dosen beror pad mot vilken sjukdom den ges samt pa
patientens vikt och l&ngd. Dosen kan delas upp och ges under 2-3 pd varandra féljande dagar.

For mer information om hur du anvander Phelinun, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Phelinun?

Melfalan, den aktiva substansen i Phelinun, d@r en typ av cytotoxiskt lakemedel som kallas alkylerande
medel. Det hindrar cellerna fran att dela sig genom att férhindra att DNA (cellens genetiska material)
forokar sig for att bilda nya celler. Melfalan paverkar darfor celler som delar sig snabbt, sdsom
cancerceller och celler i benmargen.

Vilka fordelar med Phelinun har visats i studierna?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen, melfalan, fér behandling av cancer har redan
studerats for referenslakemedlet, Alkeran, och behdver inte studeras igen for Phelinun.

Foretaget lade ocksa fram beldgg frdn 6ver 20 publicerade studier for att visa att melfalan &r effektivt
vid konditioneringsbehandling av vuxna och barn som genomgar hematopoetisk transplantation av
stamceller (i blodet).

Liksom for alla Idkemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Phelinun. Inga bioekvivalensstudier
behévde géras for att underséka om Phelinun tas upp pa liknande satt och ger samma niva av den
aktiva substansen i blodet som referensldkemedlet. Detta eftersom Phelinun ges genom infusion i en
ven, vilket gor att den aktiva substansen tillférs direkt i blodet.

Vilka ar riskerna med Phelinun?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Phelinun (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar minskade nivaer av blodkroppar och blodplattar (blodkomponenter som medverkar till koagulation),
infektioner, mag- och tarmbesvar (t.ex. diarré, krédkningar, munsar och blédningar) samt rubbningar i
immunsystemet (kroppens naturliga forsvar), inklusive transplantat-mot-vardsjukdom (nar
transplanterade celler angriper kroppen).

Phelinun far inte ges under amning eller som konditioneringsbehandling under graviditet.

En fullsténdig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Phelinun finns i bipacksedeln.

Varfor ar Phelinun godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Phelinun i enlighet med EU:s krav ar
likvardigt med Alkeran fér behandling av blodcancer. Aven om det inte finns ndgra betydande studier
som méter effekten av Phelinun vid konditioneringsbehandling hos vuxna och barn visar beldgg fran
publicerade studier att |ldakemedlet ar effektivt, och i vissa fall kan dess biverkningar vara mindre an de
som orsakas av andra alternativ fér konditioneringsbehandling.

EMA fann darfoér att férdelarna med Phelinun &r stérre an riskerna och att Phelinun kan godkéannas for
forsaljning i EU.

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

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Phelinun har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Phelinun kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Phelinun utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas
for att skydda patienter.
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Mer information om Phelinun

Mer information om Phelinun finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/phelinun.
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