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Velcade (bortezomib)
En oversigt over Velcade, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Velcade, og hvad anvendes det til?

Velcade er et kreeftlaegemiddel, der generelt anvendes i kombination med andre leegemidler til at
behandle multipelt myelom (en form for blodkraeft) hos:

o voksne, hvis sygdom er i forvaerring efter mindst én anden behandling, og som allerede har faet en
blodstamcelletransplantation eller ikke kan gennemgéd en blodstamcelletransplantation. Hos disse
patienter anvendes Velcade enten alene eller sammen med pegyleret liposomalt doxorubicin eller
dexamethason

o tidligere ubehandlede voksne, som ikke kan f& hgjdosiskemoterapi med
blodstamcelletransplantation. Hos disse patienter anvendes Velcade i kombination med melphalan
og prednison

o tidligere ubehandlede voksne, som skal gennemga hgjdosiskemoterapi efterfulgt af en
blodstamcelletransplantation. Hos disse patienter anvendes Velcade i kombination med
dexamethason eller med dexamethason og thalidomid.

Velcade anvendes ogsa til behandling af mantelcellelymfom, en anden form for blodkraeft. Det
anvendes hos voksne, som ikke har fdet nogen behandling for deres kreeft, og som ikke kan gennemga
en blodstamcelletransplantation. Hos disse patienter anvendes Velcade i kombination med rituximab,
cyclophosphamid, doxorubicin og prednison.

Velcade indeholder det aktive stof bortezomib.
Hvordan anvendes Velcade?

Velcade f8s kun pad recept. Behandling med Velcade bgr kun indledes under tilsyn af en laege, der har
erfaring i brug af kemoterapi mod kraeft. Velcade fas som en injektion indeholdende 1 mg eller 3,5 mg.

Velcade indgives ved injektion i en vene. Velcade 3,5 mg kan ogsa gives som injektion under huden i
I&ret eller maven. Velcade m3 ikke gives pd andre mader. Velcade gives i behandlingsforlgb pa 3-

6 uger, afhangigt af om Velcade gives alene eller i kombination med andre laegemidler. Dosis
afhanger af patientens hgjde og vaegt.

Hvis patienten udvikler alvorlige bivirkninger, kan laeagen reducere dosen, udskyde behandlingen eller
afbryde den helt.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Velcade, kan du leese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Velcade?

Det aktive stof i Velcade, bortezomib, er en proteasomhammer. Det blokerer proteasomet, der er et
system i celler, som nedbryder proteiner, der ikke laengere er brug for. Nar proteasomsystemet
blokeres, ophobes der ugnskede proteiner, som bevirker, at cellerne dgr. Proteasomhammere har en
stgrre effekt pd kraeftceller end p@ normale celler.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Velcade?

Ved multipelt myelom viste 10 hovedstudier med over 4.300 voksne, at Velcade givet alene eller i
kombination med andre laegemidler var effektivt hos flere patientgrupper. Virkningen blev
hovedsagelig bedgmt p3 antallet af patienter, hvis sygdom responderede pd behandlingen, og hvor
laenge patienterne levede uden sygdomsforvaerring.

Ved mantelcellelymfom blev der foretaget et hovedstudie med 487 tidligere ubehandlede voksne, der
ikke var egnede til blodstamcelletransplantation. De patienter, der blev behandlet med Velcade
sammen med rituximab, cyclophosphamid, doxorubicin og prednison, levede i 24,7 maneder, uden at
sygdommen forveerredes, sammenlignet med 14,4 maneder for de patienter, der blev behandlet med
samme kombination, men med et andet laegemiddel, vincristin, i stedet for Velcade.

Hvilke risici er der forbundet med Velcade?

De hyppigst bivirkninger ved Velcade (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
kvalme, diarré, forstoppelse, opkastning, treethed, sveekkelse, feber, thrombocytopeni (lavt antal
blodplader, som kan medfgre tendens til bld maerker og blgdning), anaemi (lavt antal rede
blodlegemer), neutropeni (lavt antal af en form for hvide blodlegemer, der bekaemper infektion),
nervebeskadigelser i arme og ben, hovedpine, paraestesi (prikkende og stikkende fornemmelse),
nedsat appetit, vejrtraeekningsbesvaer, udslzet, helvedesild og muskel- og knoglesmerter.

De alvorligste bivirkninger omfatter hjertesvigt, tumorlysesyndrom (en komplikation, der skyldes
pludselig nedbrydning af kraeftceller), pulmonal hypertension (forhgjet blodtryk i lungearterierne),
posterior reversibel encefalopati-syndrom (en hjernesygdom), akut diffus infiltrativ lungesygdom (et
alvorligt lungeproblem) og autonom neuropati (beskadigelse af nerver, der kontrollerer organer sdsom
blaeren, gjnene, tarmen, hjertet og blodkarrene).

Velcade ma ikke anvendes hos patienter, som er overfglsomme (allergiske) over for bortezomib, bor
eller andre af indholdsstofferne. Det ma ikke gives til patienter med akut diffus infiltrativ lungesygdom
eller perikardial sygdom (en sygdom, der bergrer den sak, der omgiver hjertet).

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Velcade fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Velcade godkendt i EU?

Det Europzeiske Laagemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Velcade opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Velcade?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Velcade.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brug af Velcade Igbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Velcade vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Velcade

Velcade fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 26. april 2004.

Yderligere information om Velcade findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velcadeema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velcade.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 04-2020.
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