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Velcade (bortesomiib)
Ulevaade ravimist Velcade ja ELis miuigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Velcade ja milleks seda kasutatakse?

Velcade on vahiravim, mida Uldiselt kasutatakse koos teiste ravimitega hulgimieloomi (teatud
verevahk) raviks jargmistel patsiendiriihmadel.

e Taiskasvanud, kelle haigus sliveneb pdrast vahemalt (ht muud raviskeemi ja kellele on vereloome
tlvirakke juba siiratud voi ei saa siirata. Nendel patsientidel kasutatakse Velcadet ainuravimina voi
koos peglleeritud liposomaalse doksorubitsiini voi deksametasooniga.

e Varem ravimata tdiskasvanud, kellel ei saa kasutada suures annuses keemiaravi koos vereloome
tivirakkude siirdamisega. Velcadet kasutatakse neil patsientidel koos melfalaani ja prednisooniga.

e Varem ravimata tdiskasvanud, kellele hakatakse tegema suure annuses keemiaravi, millele jargneb
vereloome tlvirakkude siirdamine. Selles patsiendiriihmas kasutatakse Velcadet koos
deksametasooniga voi koos deksametasooni ja talidomiidiga.

Velcadet kasutatakse ka mantelrakklimfoomi raviks, mis on samuti teatud verevahk. Velcadet
kasutatakse tdiskasvanutel, kes ei ole saanud vahiravi ja kellele ei saa siirata vereloome tlvirakke.
Nendel patsientidel kasutatakse Velcadet koos rituksimaabi, tstiklofosfamiidi, doksorubitsiini ja
prednisooniga.

Velcade sisaldab toimeainena bortesomiibi.
Kuidas Velcadet kasutatakse?

Velcade on retseptiravim. Ravi Velcadega tohib alustada liksnes vahi keemiaravis kogenud arsti
jarelevalve all. Velcadet turustatakse 1 v6i 3,5 mg slistelahusena.

Velcadet siistitakse veeni. Velcadet tugevusega 3,5 mg tohib manustada ka subkutaanse (nahaaluse)
slstina reide voi kdhupiirkonda. Velcadet ei tohi manustada teistmoodi. Velcadet manustatakse 3-6-
nadalaste ravitsiklitena soltuvalt sellest, kas seda manustatakse ainuravimina voi koos teiste
ravimitega. Annus sOltub patsiendi pikkusest ja kehamassist.

Kui patsiendil tekivad rasked kdrvalnédhud, v8ib arst annust vdhendada, ravi edasi likata voi taielikult
peatada.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us An agency of the European
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Lisateavet Velcade kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Velcade toimib?

Velcade toimeaine bortesomiib on proteasoomi inhibiitor. Bortesomiib blokeerib proteasoomi ehk
rakusisese slisteemi, mis lagundab valke, kui neid enam ei vajata. Kui proteasoomislisteem on
blokeeritud, kuhjuvad tarbetud valgud ja rakk havib. Proteasoomi inhibiitorite toime vdhirakkudele on
suurem kui normaalsetele rakkudele.

Milles seisneb uuringute pohjal Velcade kasulikkus?

HulgimUeloomi korral leiti 10 pdhiuuringus, milles osales kokku lile 4300 taiskasvanu, et ainuravimina
vOi koos muude ravimitega kasutatud Velcade oli efektiivne mitmes patsiendirihmas. Efektiivsuse
pohinaitajad olid ravivastusega patsientide arv ja progresseerumiseta elumus (kui kaua patsiendid
elasid haiguse slivenemiseta).

Mantelrakklimfoomi korral uuriti Velcadet pohiuuringus, kus osales 487 varem ravimata tdiskasvanut,
kellele ei saanud siirata vereloome tlivirakke. Patsientidel, keda raviti Velcadega koos rituksimaabi,
tstiklofosfamiidi, doksorubitsiini ja prednisooniga, oli progresseerumiseta elumus 24,7 kuud ning
patsientidel, keda raviti sama kombinatsiooniga, kuid kus Velcade asemel oli muu ravim vinkristiin,
14,4 kuud.

Mis riskid Velcadega kaasnevad?

Velcade kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus,
kdhulahtisus, kdhukinnisus, oksendamine, vasimus, norkus, palavik, trombotsiitopeenia
(trombotsitide ehk vereliistakute vahesus, mis vdib soodustada verevalumite ja verejooksude teket),
aneemia (erltrotslitide ehk vere punaliblede vahesus), neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud
infektsioonivastaste valgeliblede vahesus), jdsemete ndrvikahjustus, peavalu, paresteesia (tuimus ja
kirvendus), isutus, hingamisraskused, 166ve, vodtohatis ning lihase- ja luuvalu.

Kdige raskemad korvalndhud on mu hulgas siidamepuudulikkus, tuumori ltlsi siindroom (vahirakkude
kiirest lagunemisest pdhjustatud tisistus), pulmonaalne hiipertensioon (kopsuarterite kdrgvererdohk),
posterioorse reversiibli entsefalopaatia stindroom (teatud ajuhadire), age difuusne infiltratiivne
kopsuhaigus (teatud raske kopsuhaigus) ja autonoomne neuropaatia (kusepdie-, silma-, soole-,
siidame- ja veresoonte narvide kahjustus).

Velcadet ei tohi kasutada patsiendid, kes on bortesomiibi, boori vdi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes Ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on &ge difuusne
infiltratiivne kopsuhaigus (teatud raske kopsuhaigus) voi perikardi (sidamepauna) haigus.

Velcade kohta teatatud korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Velcade ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Velcade kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Velcade ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Velcade ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdétajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.
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Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Velcade kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Velcade kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Velcade kohta

Velcade muugiluba, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, anti 26. aprillil 2004.

Lisateave Velcade kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velcadeema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velcade.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04.2020
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