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Co je pripravek Bortezomib Fresenius Kabi a k cemu se pouziva?

Pripravek Bortezomib Fresenius Kabi je léCivy pfipravek pouzivany k [é¢bé mnohocetného myelomu,
coz je naddorové onemocnéni krve, u téchto skupin pacientd:

o drive neléCeni dospéli, ktefi nemohou podstoupit vysokodavkovou chemoterapii s transplantaci
krevnich kmenovych bunék. U téchto pacientl se pFipravek Bortezomib Fresenius Kabi pouziva
v kombinaci s melfalanem a prednisonem,

e dFive neléceni pacienti, ktefi v brzké dobé podstoupi vysokodavkovou chemoterapii a poté
transplantaci krevnich kmenovych buné&k. U této skupiny pacientd se ptipravek Bortezomib
Fresenius Kabi pouziva v kombinaci s dexamethasonem nebo s dexamethasonem a thalidomidem.

e dospéli, jejichz onemocnéni se zhorsuje po alespon jednom jiném typu |éCby a ktefi jiz podstoupili
nebo nemohou podstoupit transplantaci krevnich kmenovych bunék. U téchto pacientl se pripravek
Bortezomib Fresenius Kabi pouziva bud’ samostatné, nebo v kombinaci s pegylovanym
liposomalnim doxorubicinem nebo dexamethasonem,

Pfipravek Bortezomib Fresenius Kabi se pouziva také k [é¢bé lymfomu z plastovych bunék, coz je jiné
nadorové onemocnéni krve, u dfive nelécenych dospélych, ktefi nemohou podstoupit transplantaci
krevnich kmenovych bunék. V pfipadé lymfomu z plastovych bunék se pfipravek Bortezomib Fresenius
Kabi pouziva v kombinaci s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem.

Pfipravek Bortezomib Fresenius Kabi je ,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek Bortezomib Fresenius
Kabi obsahuje stejnou lé¢ivou latku a ucinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni Ié¢ivy pripravek®,
ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Velcade. Vice informaci o generikach naleznete

v prislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Bortezomib Fresenius Kabi pouziva?

PFipravek Bortezomib Fresenius Kabi je k dispozici v injek¢nich lahvi¢kach (3,5 mg) ve formé prasku
urceného k pfipravé injekéniho roztoku.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a vést pouze IékafF, ktery
ma zku&enosti s pouzivanim protinadorovych 1é¢ivych piipravkd. Pfipravek Bortezomib Fresenius Kabi
se podava vyhradné injekci do Zily nebo pod k{Zi. P¥ipravek Bortezomib Fresenius Kabi se nesmi
podavat zadnym jinym zplsobem.

Doporucend pocatecni davka zavisi na vysce a télesné hmotnosti pacienta. Pfi podani do zily je roztok
aplikovan po dobu tFi az péti sekund pomoci katétru (tenké sterilni trubicky). V pfipadé podkozni
injekce je pripravek podavan do stehna nebo bficha.

Pripravek Bortezomib Fresenius Kabi se podava s prestavkami — mezi davkami je klidové obdobi.
Aplikuje se v 3—6tydennich Ié¢ebnych cyklech v zavislosti na tom, zda se podava samostatné, nebo
v kombinaci s jinymi léCivymi pfipravky. Pokud se po absolvovani Ié¢ebného cyklu u pacienta
vyskytnou zavazné nezadouci UcCinky, 1éCba musi byt prerusena, odloZena, nebo je nutné upravit
davku.

Pacienti se stfedné zdvaznou nebo zdvaznou poruchou funkce jater by méli byt Ié¢eni nizSimi davkami.

Vice informaci o pouzivani pripravku Bortezomib Fresenius Kabi naleznete v pfibalové informaci nebo
se obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Bortezomib Fresenius Kabi plsobi?

Léciva latka v pripravku Bortezomib Fresenius Kabi, bortezomib, je inhibitor proteazomu. Blokuje
proteazom, coz je systém, ktery v burikdch odbourava jiz nepotfebné bilkoviny. Pokud v nadorovych
burikdch nedochdzi k odbourdvani bilkovin, napfiklad téch, které iidi bunéény rist, buriky jsou
posSkozeny a posléze odumiraji.

Jak byl pripravek Bortezomib Fresenius Kabi zkouman?

Studie pFinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pfipravkem Velcade, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Bortezomib Fresenius Kabi.

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravkd provedla spole¢nost studie kvality pFipravku Bortezomib
Fresenius Kabi. Nebylo potfeba provést ,bioekvivalen¢ni* studie, aby se prokazalo, ze pfipravek
Bortezomib Fresenius Kabi se vstfebava podobné jako referencni 1éCivy pripravek a dosahuje stejnych
hladin 1é&ivé latky v krvi. Je to z toho dlvodu, Ze pFipravek Bortezomib Fresenius Kabi je podavan
injekci do zily, takze je IéCiva latka dodavana pfimo do krevniho obéhu. Pfi podani pripravku
Bortezomib Fresenius Kabi pod kizi se totiz ocekava, ze 1é¢ivéa latka v obou piipravcich, které maiji
stejné slozeni, bude vstfebana stejnym zptsobem.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Bortezomib Fresenius Kabi?

Jelikoz pripravek Bortezomib Fresenius Kabi je generikum, jeho pfinosy a rizika se povaZuji za shodné
s prinosy a riziky referencniho 1écivého pfipravku.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Bortezomib Fresenius Kabi registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pfipravek Bortezomib Fresenius Kabi je srovnatelny s pfipravkem Velcade. Stanovisko
agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Velcade pfinosy pfipravku Bortezomib Fresenius
Kabi pfevy$uji zjisténa rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Bortezomib Fresenius Kabi?

Spolecnost, ktera pripravek Bortezomib Fresenius Kabi dodava na trh, navic zajisti, aby zdravotnicti
pracovnici obdrzeli vzdélavaci materidly s vysvétlenim, jak vypocitat davku a jak lécivy pfipravek
pripravovat a podavat.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Bortezomib Fresenius Kabi, ktera by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkid jsou tdaje o pouZivani pFipravku Bortezomib Fresenius Kabi pribézné
sledovany. Nezadouci Uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Bortezomib Fresenius Kabi jsou
peclivé hodnoceny a jsou udin&na vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dals&i informace o pripravku Bortezomib Fresenius Kabi

Dalsi informace o pfipravku Bortezomib Fresenius Kabi jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bortezomib-fresenius-kabi. Na
internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenénim lécivém pripravku.

Bortezomib Fresenius Kabi (bortezomibum)
EMA/519551/2019 Page 3/3

Classified as public only by the European Medicines Agency


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bortezomib-fresenius-kabi

	Co je přípravek Bortezomib Fresenius Kabi a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Bortezomib Fresenius Kabi používá?
	Jak přípravek Bortezomib Fresenius Kabi působí?
	Jak byl přípravek Bortezomib Fresenius Kabi zkoumán?
	Jaké jsou přínosy a rizika přípravku Bortezomib Fresenius Kabi?
	Na základě čeho byl přípravek Bortezomib Fresenius Kabi registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Bortezomib Fresenius Kabi?
	Další informace o přípravku Bortezomib Fresenius Kabi

