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Le présent document est un résumé du rapport européen pu \évaluation (EPAR) relatif a
Bortezomib Hospira. Il explique de quelle maniere I'évaluati médicament a laquelle I'Agence a
procédé I'a conduite a recommander son autorisation a@ de’I'UE ainsi que ses conditions

d'utilisation. Il ne vise pas a fournir des conseils prati r la facon d'utiliser Bortezomib Hospira.

Pour obtenir des informations pratiques sur I'util'&a@je Bortezomib Hospira, les patients sont invités
a lire la notice ou a contacter leur médecin ou @)harmacien.
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Qu'est-ce que Bortezomib Ho@&a et dans quel cas est-il utilisé?

Bortezomib Hospira est un médica @ﬂicancéreux utilisé pour traiter le myélome multiple, un
cancer du sang, dans les groupe tients suivants:

e adultes dont la maladie s; ave ayant recu au moins un traitement antérieur et ayant déja
bénéficié ou étant inéligibles’a une greffe de cellules souches sanguines. Bortezomib Hospira est

utilisé, soit en mo?t ie chez ces patients, soit en association a la doxorubicine liposomale

pégylée ou a la de ethasone;

e adultes non trai u préalable et non éligibles a une chimiothérapie intensive accompagnée d'une
greffe de cellule$ysouches sanguines. Chez ces patients, Bortezomib Hospira est utilisé en
associatiorifau melphalan et a la prednisone;

. adulte@\ traités au préalable devant recevoir une chimiothérapie intensive suivie d'une greffe de
cellules S0uches sanguines. Dans ce groupe de patients, Bortezomib Hospira est utilisé en

assegidtion a la dexaméthasone, ou a la dexaméthasone associée au thalidomide;

Bortezomib Hospira est également utilisé pour traiter le lymphome a cellules du manteau, un autre
cancer du sang, chez des adultes non traités au préalable et non éligibles a une greffe de cellules
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souches sanguines. Pour le lymphome a cellules du manteau, Bortezomib Hospira est utilisé en
association au rituximab, au cyclophosphamide, a la doxorubicine et a la prednisone.

Bortezomib Hospira est un «médicament générique». Cela signifie que Bortezomib Hospira est similaire
a un «médicament de référence» déja autorisé dans I'Union européenne (UE), a savoir Velcade. Pour
de plus amples informations sur les médicaments génériques, voir le document sous forme de
questions/réponses disponible ici

)
Bortezomib Hospira contient le principe actif bortézomib. @
Comment Bortezomib Hospira est-il utilisé? {\:
Le médicament n’est délivré que sur ordonnance et le traitement doit étre inst t administré
uniquement sous la surveillance d’'un médecin expérimenté dans I'utilisation chimiothérapie

anticancéreuse.

Bortezomib Hospira est disponible en flacons de 3,5 mg de poudre a rec@tuer en solution injectable
dans une veine ou sous la peau. Bortezomib Hospira ne doit pas étr@ministré par d’autres voies.

La dose recommandée est calculée en fonction de la taille et du @du patient. Lorsqu’elle est
administrée dans une veine, la solution est injectée par un cath (un tube stérile fin). Au moins
72 heures doivent s’écouler entre deux doses consécutives @ -@ yrtezomib Hospira. Lorsqu’elle est

injectée sous la peau, elle est administrée dans la cuissg©u dans I'abdomen (le ventre).

Les doses de Bortezomib Hospira sont administrées a\%es périodes de repos entre les doses, au
cours de cycles de traitement de trois a six semam@ n que Bortezomib Hospira est administré seul
ou en association avec d’autres médicaments S\u tient présente d’'importants effets indésirables,
le traitement doit étre suspendu ou différé, ou sologie doit étre adaptée.

Les patients présentant des problémes he tigues modérés ou séveres doivent étre traités avec des
doses réduites. Pour plus d’informations Q utilisation de Bortezomib Hospira, voir le résumé des
caractéristiques du produit (egaleme pris dans I'EPAR).

Comment Bortezomib H a aglt—ll?

Le principe actif de Bortezom@spira, le bortézomib, est un inhibiteur du protéasome. Il bloque le

au sein des cellules qui dégrade les protéines lorsque celles-ci ne sont
plus nécessaires. Le bl& em u systéeme protéasomique entraine la mort des cellules. Les cellules
cancéreuses sont p‘us ;bles que les cellules normales aux effets des inhibiteurs du protéasome tels
que le bortézomib.

protéasome, un systéme piese

Quelles ét ont été menées sur Bortezomib Hospira?

La société rni des données tirées de la littérature publiée concernant le bortézomib. Aucune étude
e n'était nécessaire, étant donné que Bortezomib Hospira est un médicament générique
ar injection et qui contient le méme principe actif que le médicament de référence,

Velcade.

Quels sont les bénéfices démontrés par Bortezomib Hospira et quels sont
les risques associés a son utilisation?

Etant donné que Bortezomib Hospira est un médicament générique, ses bénéfices et risques sont
considérés comme étant les mémes que ceux du médicament de référence.
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http://www.ema.europa.eu/docs/fr_FR/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Pourquoi Bortezomib Hospira est-il approuvé?

Le comité des médicaments a usage humain (CHMP) de I'Agence a conclu que, conformément aux
exigences de I'UE, il a été démontré que Bortezomib Hospira est de qualité comparable a celle de
Velcade. Dés lors, le CHMP a estimé que, comme pour Velcade, le bénéfice est supérieur au risque
identifié. Le comité a recommandé que l'utilisation de Bortezomib Hospira au sein de I'UE soit

approuvée. \
Quelles sont les mesures prises pour assurer l'utilisation sOre; cace de
Bortezomib Hospira? \

La société qui commercialise Bortezomib Hospira fournira des supports pédagog@s aux
professionnels de santé sur la reconstitution et I'administration de I'injection,&c; cul de la dose, la
prescription du traitement correct ainsi que son administration pour les patie recevant une greffe de
cellules souches sanguines.

Les recommandations et précautions a suivre par les professionnels des soins de santé et les patients
en vue d'une utilisation s(re et efficace de Bortezomib Hospira on
résumé des caractéristiques du produit et dans la notice.

ment été incluses dans le

Autres informations relatives a Bortezomib Qpira:

L'EPAR complet relatif a Bortezomib Hospira est dispo '&ﬂr le site web de I’Agence, sous:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Eu public assessment reports. Pour plus

d'informations sur le traitement par Bortezomib osgira, veuillez consulter la notice (également

comprise dans I'EPAR) ou contacter votre médﬁ)u votre pharmacien.

L'EPAR complet relatif au médicament de référente est également disponible sur le site web de
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