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Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arV|0|nt|Iausunno§ta R), joka koskee ladkevalmistetta

nimelta Bortezomib Hospira. Tekstissa selitetddn, miten vﬁ[aon arvioinut laakevalmistetta ja

paatynyt puoltamaan myyntiluvan myéntamista ja suosi
ole antaa kaytanndn neuvoja Bortezomib Hospiran ka@

sen kayton ehdoista. Tarkoituksena ei

Potilas saa Bortezomib Hospiran kayttoa koskevaa {et

Mita Bortezomib Hospira on ja in sitd kaytetaan?

pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Bortezomib Hospira on syopéalaake. S'\ldetaan multippelia myeloomaa, yhta verisyévan tyyppia,
seuraavissa potilasryhmissa:

e Aikuiset, joiden sydpa on
kantasolusiirto tai joille ei

e@f\ut vahintaan yhden muun hoidon jalkeen ja joille on jo tehty
ida tehda sita. Nailla potilailla Bortezomib Hospiraa kaytetdén joko

3
yksinaan tai pegyloituu omaaliseen doksorubisiiniin tai deksametasoniin yhdistettyna.

e Aikuiset, joita ei ole@ttu aiemmin ja joille suuriannoksinen kemoterapia ja kantasolusiirto eivat
sovi. Nailla potilzﬁ\ rtezomib Hospiraa kaytetaan melfalaanin ja prednisonin kanssa.

e Aikuiset, joitas @hoidettu aiemmin ja joille on suunniteltu suuriannoksista kemoterapiaa ja sen
jalkeista kaﬂ'&;lusiirtoa. Tassé potilasryhméssa Bortezomib Hospiraa kaytetadn yhdessa
deksame@in tai deksametasonin ja talidomidin kanssa.

Bortezgmi Spiraa kaytetaan myds toisen verisydvan, manttelisolulymfooman, hoidossa aikuisilla,
joitaei oidettu aiemmin ja joille ei voida tehd& veren kantasolusiirtoa. Manttelisolulymfooman
hoid. Bortezomib Hospiraa kaytetaan yhdessa rituksimabin, syklofosfamidin, doksorubisiinin ja

dniSonin kanssa.
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Bortezomib Hospira on ns. geneerinen ladkevalmiste. Se tarkoittaa, ettd Bortezomib Hospira on
samanlainen kuin alkuperaisldake Velcade, jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Liséatietoja geneerisista
ladkkeista on tdssa kysymyksié ja vastauksia sisaltédvassa asiakirjassa.

Bortezomib Hospiran vaikuttava aine on bortetsomibi.

Miten Bortezomib Hospiraa kaytetaan? ’b®
Ladkevalmistetta saa vain laakarin méaarayksesta, ja hoito on aloitettava ja toteutettav an
kemoterapiahoitoon perehtyneen laakarin valvonnassa. 0

Bortezomib Hospiraa saa pulloissa. Niissé on 3,5 mg kuiva-ainetta, josta valmist % laskimoon tai
ihon alle annettava injektioliuos. Bortezomib Hospiraa ei saa antaa muiden antoreittien kautta.

Suositusannos lasketaan potilaan pituuden ja painon perusteella. Kun laake Qaan laskimoon, se
injektoidaan katetrin (ohuen steriilin putken) kautta. Kahden Bortezomi ira -annoksen valissa on
oltava vahintaan 72 tuntia. Kun Bortezomib Hospiraa injisoidaan ihon e annetaan reiteen tai
vatsanpeitteisiin.

Bortezomib Hospira -annokset annetaan 3—6 viikon mittaisina.hoitOJ soina, joiden valissa pidetaan
taukoja. Hoitojakson pituus mééaraytyy sen mukaan, anneta ortezomib Hospiraa yksindan tai
yhdessd muiden ladkkeiden kanssa. Jos potilaalle kehittyy.% sivuvaikutuksia, hoito on
keskeytettéava, sita on lykattava tai annostusta on muut§
a

hoidetaan pienemmilla annoksilla.

Kohtalaisista tai vaikeista maksaongelmista karsivia m
e envedosta (sisaltyy myos EPAR-

Lisatietoa Bortezomib Hospiran kaytosta saa valrpist
arviointilausuntoon).

Miten Bortezomib Hospira vaikuttaa:.

Bortezomib Hospiran vaikuttava aine x\ mibi on proteasomin estaja. Se estda proteasomin

toimintaa, joka on solujen sisainen jb@
Proteasomijéarjestelman toiminnan arinen aiheuttaa solujen kuoleman. Sy6péasolut ovat normaaleja
soluja herkempia proteasomin @ kuten bortetsomibin, vaikutuksille.

Miten Bortezomib H(@aa on tutkittu?
Yhtid on toimittanut tie ortetsomibia koskevasta julkaistusta kirjallisuudesta. Lis&tutkimuksia ei
vaadittu, koska Borte Hospira on geneerinen laake, jota annetaan injektiona ja jonka vaikuttava

aine on sama kuin %eraislaéke Velcaden.

Ima&; se hajottaa proteiineja, kun niita ei endé tarvita.

Mitka ova %tezomib Hospiran edut ja riskit?

Koska I%o ib Hospira on geneerinen ladke, sen hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkupet, misteen.
.
.

Mik ortezomib Hospira on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Bortezomib Hospiran on osoitettu olevan verrattavissa
Velcadeen Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Ndin ollen ladkevalmistekomitea katsoo, etta
Velcaden tavoin sen hydty on havaittuja riskejé suurempi. Komitea suositteli, etta Bortezomib Hospira
hyvaksytdan kayttoon EU:ssa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Miten voidaan varmistaa Bortezomib Hospiran turvallinen ja tehokas
kaytto?

Bortezomib Hospiraa markkinoiva yhti6 toimittaa terveydenhuollon ammattilaisille
perehdytysmateriaalia injektion valmistamisesta ja antamisesta, annoksen laskemisesta seka oikean
hoidon maaraamisesta ja antamisesta potilaille, joille tehdaan tai on tehty kantasolusiirto. @

Bortezomib Hospiran turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi valmisteyhteenveto
pakkausselosteeseen on siséllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammatt @ en ja

potilaiden noudatettavaksi. 0
N

Muuta tietoja Bortezomib Hospirasta &

Bortezomib Hospiran EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan laakevir, n'verkkosivustolla
ssessment reports.
Lisatietoja Bortezomib Hospiralla annettavasta hoidosta saa pakkausse, esta (sisaltyy myos EPAR-
lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European p

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myos kokonaisuu aan EMAnN verkkosivustolla.
.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004207/human_med_001995.jsp

