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Bortezomib Fresenius Kabi (bortezomib)
En oversigt over Bortezomib Fresenius Kabi, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Bortezomib Fresenius Kabi, og hvad anvendes det til?

Bortezomib Fresenius Kabi er et leegemiddel, der anvendes til behandling af myelomatose, som er
blodkraeft, hos fglgende patientgrupper:

e tidligere ubehandlede voksne, som ikke kan fa hgjdosiskemoterapi med
blodstamcelletransplantation. Hos disse patienter anvendes Bortezomib Fresenius Kabi i
kombination med melphalan og prednison

¢ tidligere ubehandlede patienter, som skal gennemga hgjdosiskemoterapi efterfulgt af en
blodstamcelletransplantation. Hos denne gruppe patienter anvendes Bortezomib Fresenius Kabi i
kombination med dexamethason eller med dexamethason og thalidomid

e voksne, hvis sygdom er i forveerring efter mindst én anden behandling, og som allerede har faet
eller ikke kan gennemga en blodstamcelletransplantation. Hos disse patienter anvendes
Bortezomib Fresenius Kabi enten alene eller i kombination med pegyleret liposomal doxorubicin
eller dexamethason.

Bortezomib Fresenius Kabi anvendes desuden til behandling af mantelcellelymfom, som er en anden
form for blodkraeft, hos ubehandlede voksne, som ikke kan fa blodstamcelletransplantation. Ved
mantelcellelymfom anvendes Bortezomib Fresenius Kabi i kombination med rituximab,
cyclophosphamid, doxorubicin og prednison.

Bortezomib Fresenius Kabi er et "generisk lsegemiddel”. Det betyder, at Bortezomib Fresenius Kabi
indeholder det samme aktive stof, bortezomib, og virker p4 samme made som et
"referencelaegemiddel”, der allerede er godkendt i EU, og som hedder Velcade. Der kan indhentes
yderligere oplysninger om generiske leegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Bortezomib Fresenius Kabi?

Bortezomib Fresenius Kabi fas i heetteglas (3,5 mg) som et pulver til fremstilling af en injektionsvaeske,
oplgsning.

Bortezomib Fresenius Kabi fas kun pa recept, og behandlingen bgr kun indledes og gives under tilsyn
af en lsege med erfaring i anvendelsen af kreeftleegemidler. Bortezomib Fresenius Kabi gives
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udelukkende ved injektion i en blodare eller under huden. Bortezomib Fresenius Kabi ma ikke gives pa
andre mader.

Den anbefalede startdosis afhaenger af patientens hgjde og vaegt. Nar oplgsningen gives i en blodare,
sker det ved en injektion over tre til fem sekunder gennem et kateter (en tynd, steril slange). Nar
Bortezomib Fresenius Kabi gives som injektion under huden, sker det i laret eller maven.

Bortezomib Fresenius Kabi-doser gives uden faste intervaller, med hvileperioder mellem doserne, i
behandlingsforlgb pa tre til seks uger, afheengigt af om Bortezomib Fresenius Kabi gives alene eller i
kombination med andre lsegemidler. Hvis patienten udvikler alvorlige bivirkninger efter et
behandlingsforlgb, skal behandlingen afbrydes eller udskydes, eller dosen justeres.

Patienter med moderat eller sveert nedsat leverfunktion skal behandles med lavere doser.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Bortezomib Fresenius Kabi, kan du laese
indlaegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Bortezomib Fresenius Kabi?

Det aktive stof i Bortezomib Fresenius Kabi, bortezomib, er en proteasomhaemmer. Det blokerer
proteasomet, som er cellernes system til at nedbryde proteiner, der ikke laengere er brug for. Nar
proteinerne i kreeftcellerne, sdsom de proteiner, der regulerer celleveekst, ikke nedbrydes, pavirkes
cellerne, hvorefter de til sidst dar.

Hvordan blev Bortezomib Fresenius Kabi undersggt?

Der er allerede foretaget studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referenceleegemidlet, Velcade, og de behgver ikke at blive gentaget for Bortezomib Fresenius Kabi.

Som for alle laeegemidler fremlagde virksomheden studier af kvaliteten af Bortezomib Fresenius Kabi.
Der var ikke behov for "biosekvivalensstudier” for at undersgge, om Bortezomib Fresenius Kabi optages
identisk med referenceleegemidlet for at give det samme niveau af det aktive stof i blodet. Dette
skyldes, at Bortezomib Fresenius Kabi gives ved injektion i en blodare, s det aktive stof ledes direkte
ind i blodbanen. Nar Bortezomib Fresenius Kabi indgives under huden, forventes det aktive stof i begge
produkter, som har samme sammensaetning, desuden at blive optaget p4d samme made.

Hvilken fordel og risiko er der forbundet med Bortezomib Fresenius Kabi?

Da Bortezomib Fresenius Kabi er et generisk laegemiddel, anses benefit/risk-forholdet for at veere det
samme som for referencelsegemidlet.

Hvorfor er Bortezomib Fresenius Kabi godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Bortezomib Fresenius Kabi kan sammenlignes med Velcade. Det var derfor agenturets opfattelse, at
fordelene ved Bortezomib Fresenius Kabi opvejer de identificerede risici som for Velcade, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Bortezomib Fresenius Kabi?

Virksomheden, der markedsfarer Bortezomib Fresenius Kabi, sgrger for, at sundhedspersonale
modtager oplysningsmateriale om dosisberegning og om, hvordan lsegemidlet forberedes og indgives.
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Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Bortezomib
Fresenius Kabi.

Som for alle lsegemidler bliver data vedrgrende brugen af Bortezomib Fresenius Kabi lgbende
overvaget. De indberettede bivirkninger ved Bortezomib Fresenius Kabi vurderes omhyggeligt, og der
treeffes de ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Bortezomib Fresenius Kabi

Yderligere information om Bortezomib Fresenius Kabi findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bortezomib-fresenius-kabi. Information om
referenceleegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.
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