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Phelinun (melfalan)
Przeglad wiedzy na temat leku Phelinun i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Phelinun i w jakim celu sie go stosuje

Phelinun jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu pacjentow z:

e nowotworami szpiku kostnego (wytwarzajacego komorki krwi) - szpiczakiem mnogim, ostrg
biataczka limfoblastyczng i ostrg biataczka szpikowa;

e chorobg Hodgkina i chtoniakami nieziarniczymi, ktére sa nowotworami mogacymi zaatakowac biate
krwinki zwane limfocytami;

e nerwiakiem zarodkowym wieku dzieciecego - nowotworem komérek nerwowych w réznych
czesciach ciata;

e rakiem jajnika;
e gruczolakorakiem piersi, rodzajem nowotworu piersi.

Lek stosuje sie w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, w
radioterapii lub w obu typach leczenia.

Lek Phelinun mozna réowniez stosowac¢ w przeszczepie komdrek macierzystych u oséb dorostych i dzieci
z nowotworem krwi i niektdrymi innymi zaburzeniami u dzieci. Podaje sie go w potaczeniu z innymi
lekami cytotoksycznymi (zabijajacymi komérki) w leczeniu kondycjonujacym (polegajacym na
usunieciu komérek w szpiku kostnym), zanim pacjent otrzyma zdrowe komérki macierzyste dawcy w
celu zastgpienia zakazonych komérek.

Substancjg czynng zawartg w leku Phelinun jest melfalan.

Phelinun jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest podobny do leku referencyjnego zawierajacego
te sama substancje czynna, aczkolwiek lek Phelinun przeznaczony jest w dodatkowym stosowaniu
(leczenie kondycjonujace). Lekiem referencyjnym dla leku Phelinun jest Alkeran 50 mg/10 ml, ktéry
jest sprzedawany we Francji.
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Jak stosowac lek Phelinun

Lek wydawany na recepte. Leczenie musi odbywac sie pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie
w stosowaniu lekdw przeciwnowotworowych i prowadzenia leczenia kondycjonujacego przed
przeszczepem krwiotworczych komdrek macierzystych.

Phelinun podaje sie we wlewie dozylnym (kropléowce), a dawka zalezy od choroby, w ktérym jest on
stosowany, a takze od masy ciata i wzrostu pacjenta. Dawke mozna podzieli¢ i podawac przez 2 lub 3
kolejne dni.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Phelinun znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Phelinun

Melfalan, substancja czynna leku Phelinun, jest rodzajem leku cytotoksycznego znanego jako Srodek
alkilujgcy. Zapobiega on podziatowi komorek przez zatrzymanie DNA (materiat genetyczny komarki)
przed namnazaniem sie komoérek w celu utworzenia nowych komérek. Dziatanie melfalanu wptywa
zatem na komoérki, ktére szybko sie dzielg, takie jak komodrki nowotworowe i komorki szpiku kostnego.

Korzysci ze stosowania leku Phelinun wykazane w badaniach

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej melfalanu przeprowadzono juz z
lekiem referencyjnym Alkeran w leczeniu nowotworow i nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku
Phelinun.

Firma przedstawita rowniez dowody z ponad 20 opublikowanych badan w celu wykazania, ze melfalan
jest skuteczny w leczeniu kondycjonujacym u oséb dorostych i dzieci poddanych przeszczepowi
hematopoetycznych (krwiotwdrczych) komodrek macierzystych.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw firma przedstawita badania jakosci leku Phelinun. Nie byty
potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu wykrycia, czy Phelinun jest wchianiany podobnie jak lek
referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi. Wynika to z tego,
ze Phelinun jest podawany we wlewie dozylnym, wiec substancja czynna dostarczana jest prosto do
krwiobiegu.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Phelinun

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Phelinun (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: obnizone stezenie krwinek i ptytek krwi (sktadniki krwi biorace udziat w
krzepnieciu), zakazenia, zaburzenia zotadkowo-jelitowe (tj. biegunka, wymioty, owrzodzenia w jamie
ustnej i krwawienie) oraz zaburzenia uktadu odpornosciowego (naturalne mechanizmy obronne
organizmu), w tym choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi (przeszczepione komorki atakujace
organizm).

Leku Phelinun nie wolno stosowac¢ podczas karmienia piersig ani jako leczenia kondycjonujgcego w
czasie cigzy.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Phelinun
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Phelinun w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze Phelinun jest
poréwnywalny do leku Alkeran w leczeniu nowotworu krwi. Chociaz badania gtéwne oceniajace
skutecznosc¢ leku Phelinun w leczeniu kondycjonujacym u dorostych i dzieci nie sg dostepne, dowody z
opublikowanych badan wskazujg na jego skutecznos¢, a w niektorych przypadkach dziatania
niepozadane leku moga by¢ mniejsze w poréwnaniu do innych opcji leczenia kondycjonujacego.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Phelinun
przewyzszajg ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Phelinun

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Phelinun w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Phelinun sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Phelinun sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Phelinun

Dalsze informacje na temat leku Phelinun znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/phelinun.
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