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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Bortezomib Sun. Objasrfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Bortezomib
Sun pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Bortezomib Sun, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Bortezomib Sun a k ¢emu se pouziva?

PFipravek Bortezomib Sun je protinadorovy |éCivy pfipravek pouzivany k Ié¢bé mnohocetného
myelomu, co? je nddorové onemocnéni krve, a to u té&chto skupin pacientl:

e dospéli, jejichz onemocnéni se zhorsuje po alespon jednom jiném typu lé¢by a ktefi jiz podstoupili
nebo nemohou podstoupit transplantaci krvetvornych kmenovych bunék. U téchto pacientl se
pfipravek Bortezomib Sun pouziva bud samostatné, nebo v kombinaci s pegylovanym liposomalnim
doxorubicinem nebo dexamethasonem,

e drfive neléceni dospéli, ktefi nemohou podstoupit vysokodavkovou chemoterapii s transplantaci
krvetvornych kmenovych bunék. U téchto pacientl se pfipravek Bortezomib Sun pouziva
v kombinaci s melfalanem a prednisonem,

e drive neléceni dospéli, ktefi v brzké dobé podstoupi vysokodavkovou chemoterapii a poté
transplantaci krvetvornych kmenovych bunék. U této skupiny pacientl se ptipravek Bortezomib
Sun pouziva v kombinaci s dexamethasonem nebo s dexamethasonem a thalidomidem.

Pfipravek Bortezomib Sun se pouziva také k 1é¢bé lymfomu z plastovych bunék (jiného nadorového
onemocnéni krve) u dosud nelécenych dospélych, ktefi nemohou podstoupit transplantaci krvetvornych
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kmenovych bunék. V pfipadé lymfomu z plastovych bunék se pfipravek Bortezomib Sun pouziva
v kombinaci s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem.

Pripravek Bortezomib Sun je ,generikum". Znamena to, ze pfipravek Bortezomib Sun je obdobou
«referencniho 1éCivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Velcade.
Vice informaci o generikach naleznete v prislusném dokumentu otadzek a odpovédi zde.

PFipravek Bortezomib Sun obsahuje Iécivou latku bortezomib.

Ve

Jak se pripravek Bortezomib Sun pouziva?

Vydej IéCivého prFipravku je vazan na Iékafsky predpis. LéCbu by mél zahajit a vést pouze lékar, ktery
ma zkuSenosti s pouzivanim protinadorové chemoterapie.

Pripravek Bortezomib Sun je dostupny v injek¢nich lahvickach ve formé 3,5mg prasku k pripravée
injekéniho roztoku do Zily nebo pod kizi. Piipravek Bortezomib Sun se nesmi podavat zadnou jinou
cestou.

Doporucenad davka se vypocité na zakladé vysky a télesné hmotnosti pacienta. Pfi aplikaci do zily je
roztok podavan injekéné pomoci katétru (tenké sterilni trubi¢ky). Mezi dvéma davkami pfipravku
Bortezomib Sun musi uplynout alespon 72 hodin. V pfipadé podkozni injekce je pfipravek podavan do
stehna nebo bficha.

PFipravek Bortezomib Sun se podava s prestavkami mezi jednotlivymi davkami. Aplikuje se ve tfi- az
Sesti tydennich IéCebnych cyklech v zavislosti na tom, zda je podavan samostatné, nebo v kombinaci
s jinymi [éCivymi pFipravky. Pokud se u pacienta vyskytnou zdvazné nezadouci Ucinky, 1é¢ba musi byt
prerusena Ci odloZzena nebo je zapotfebi upravit davku.

Pacienti se stfedné zavaznym ¢i zavaznym onemocnénim jater by méli byt 1&éCeni nizsSimi davkami.
Dal3i informace o pouzivani pripravku Bortezomib Sun jsou uvedeny v souhrnu udajl o pfipravku
(rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Bortezomib Sun plsobi?

Léciva latka v pFipravku Bortezomib Sun, bortezomib, je proteazomovy inhibitor. Blokuje proteazom,
coz je systém, ktery v burikach odbourava jiz nepotfebné proteiny. Blokdda proteazomového systému
zplsobuje odumreni buriky. Nadorové buriky jsou k G¢inkdm proteazomovych inhibitord, jako je
bortezomib, citlivéjSi nez normalni buriky.

Jak byl pripravek Bortezomib Sun zkouman?

Spolec¢nost predloZila Udaje o bortezomibu z publikované literatury. Zadné dal3i studie nebyly nutné,
protoze pripravek Bortezomib Sun je generikum, které se podava ve formé injekce a obsahuje stejnou
IéCivou latku jako referencni |éCivy pripravek Velcade.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Bortezomib Sun?

Jelikoz pfipravek Bortezomib Sun je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy
a riziky referencniho Iécivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Bortezomib Sun schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazéno, ze pripravek Bortezomib Sun je srovnatelny s pfipravkem Velcade.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Velcade prinosy pfipravku
Bortezomib Sun prevysuji zjiSténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravek Bortezomib Sun byl schvalen
k pouziti v EU.

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

Spole¢nost, kterd pripravek Bortezomib Sun dodavéa na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikim
vzdélavaci materidly tykajici se pfipravy a podani injekce, vypoctu davky a predepisovani a podavani
spravné 1é¢by u pacientl, ktefi podstupuji transplantaci krvetvornych kmenovych bunék.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Bortezomib Sun, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dals&i informace o pripravku Bortezomib Sun

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Bortezomib Sun je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Bortezomib Sun naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢i lékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni IéCivy
pfipravek.
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