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Velcade (bortezomibum)
Prehled pro pripravek Velcade a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Velcade a k ¢emu se pouziva?

Velcade je protinddorovy lécivy pfipravek, ktery se obvykle pouzivad v kombinaci s jinymi pfipravky
k 1é&b& mnohocetného myelomu, coZ je nddorové onemocnéni krve, a to u té&chto pacientd:

e dospéli, jejichz onemocnéni se zhorsuje po alespon jedné jiné predchozi |éCbé a ktefi jiz podstoupili
transplantaci krvetvornych kmenovych bunék nebo ji nemohou podstoupit. U té&chto pacientl se
pripravek Velcade pouziva bud samostatné, nebo v kombinaci s pegylovanym liposomalnim
doxorubicinem nebo s dexamethasonem,

o drive neléCeni dospéli, ktefi nemohou podstoupit vysokodavkovou chemoterapii s transplantaci
krvetvornych kmenovych bunék. U téchto pacientl se piipravek Velcade pouziva v kombinaci
s melfalanem a prednisonem,

o drive neléCeni dospéli, ktefi v brzké dobé podstoupi vysokodavkovou chemoterapii a poté
transplantaci krvetvornych kmenovych bunék. U téchto pacientl se pfipravek Velcade pouZiva
v kombinaci s dexamethasonem nebo s dexamethasonem a thalidomidem.

Pfipravek Velcade se pouziva rovnéz k 1é¢bé lymfomu z plastovych bunék, coz je jiné nddorové
onemocnéni krve. Pouziva se u dospélych, jejichz nadorové onemocnéni nebylo dosud léeno a ktefi
nemohou podstoupit transplantaci krvetvornych kmenovych bunék. U téchto pacientl se pripravek
Velcade pouziva v kombinaci s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem.

Pfipravek Velcade obsahuje IéCivou latku bortezomib.

Ve

Jak se pripravek Velcade pouziva?

Vydej pripravku Velcade je vazan na |ékarsky predpis. Lécba by méla byt zahdjena vyhradné pod
dohledem |ékare se zkusenostmi s protinddorovou chemoterapii. Pfipravek Velcade je dostupny ve
formé injekce obsahujici 1 mg nebo 3,5 mg Iécivé latky.

PFipravek Velcade se podava injekéné do zily. Pfipravek Velcade 3,5 mg Ize rovnéz podat injekéné pod
kdZi do stehna nebo do bficha. Ptipravek Velcade se nesmi podavat zadnou jinou cestou. Podava se

v léebnych cyklech trvajicich 3 az 6 tydnd v zavislosti na tom, zda je pfipravek Velcade podavan
samostatné nebo v kombinaci s jinymi 1éCivymi pfipravky. Davka zavisi na télesné vysce a hmotnosti
pacienta.
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Pokud se u pacienta rozvinou zavazné nezadouci G¢inky, 1ékai mize snizit ddvku nebo Ié¢bu odloZit &
zcela ukoncit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Velcade naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Velcade plisobi?

Léciva latka v pripravku Velcade, bortezomib, je inhibitor proteazomu. Blokuje proteazom, coz je
systém, ktery v bunikdch odbourava jiz nepotfebné proteiny (bilkoviny). Blokovani proteazomového
systému vede k hromadé&ni nezadoucich proteint, coz zplsobuje odumirani bunék. Inhibitory
proteazomu maji vétsi uc¢inek na nadorové buriky nez na normalni buriky.

Jaké prinosy pripravku Velcade byly prokazany v pribéhu studii?

Pokud jde o mnohodetny myelom, v 10 hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 4 300
dospélych, bylo zjisténo, ze pripravek Velcade, podavany samostatné nebo v kombinaci s jinymi
Ié¢ivymi pFipravky, je G¢inny u nékolika skupin pacient(. Hlavnimi méfitky G&innosti byl pocet
pacientl, jejichz onemocnéni reagovalo na Ié¢bu, a doba, po kterou pacienti Zili bez zhorseni
onemocnéni.

Pokud jde o lymfom z pldstovych bunék, do hlavni studie bylo zafazeno 487 dfive nelééenych
dospélych, ktefi nebyli vhodni pro transplantaci krvetvornych kmenovych bunék. Pacienti [éCeni
pfipravkem Velcade v kombinaci s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem Zili
bez zhordeni onemocnéni po dobu 24,7 mésice, zatimco pro srovnani u pacientd lé¢enych stejnou
kombinaci, ve které byl vSak pripravek Velcade nahrazen jinym lécivem, vinkristinem, se jednalo

o dobu 14,4 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Velcade?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Velcade (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), prijem, zacpa, zvraceni, Gnava, slabost, horecka, trombocytopenie
(nizky pocet krevnich desticek, coz mize vést ke snadné tvorbé& modfin a krvaceni), anémie (nizky
pocet Cervenych krvinek), neutropenie (nizké hladiny urcitého typu bilych krvinek, které bojuji

s infekci), poskozeni nervll v hornich a dolnich konéetinach, bolest hlavy, parestezie (necitlivost a
brnéni), snizeni chuti k jidlu, potize s dychanim, vyrazka, pasovy opar a bolest svald a kosti.

Mezi nejzavaznéjsi nezadouci ucinky patfi srde¢ni selhani, syndrom nadorového rozpadu (komplikace
v dUsledku n&hlého rozpadu nadorovych bunék), plicni hypertenze (vysoky krevni tlak v plicnich
tepnach), syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (mozkova porucha), akutni difdzni infiltrativni
plicni nemoc (zavazné onemocnéni plic) a autonomni neuropatie (poskozeni nervd, které kontroluji
organy, jako je mocovy méchyr, oci, stfeva, srdce a krevni cévy).

Pripravek Velcade nesméji uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na bortezomib, bér nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku. Nesmi byt podavan pacientdim s akutni difGzni infiltrativni
plicni nemoci nebo perikardialni nemoci (onemocnénim, které postihuje vak obklopujici srdce).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Velcade je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Velcade registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Velcade prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Velcade?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Velcade, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié¢&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Velcade pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Velcade jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Velcade

Pripravku Velcade bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. dubna 2004.

Dalsi informace o pripravku Velcade jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velcadeema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velcade.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2020.
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