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Bortezomib Fresenius Kabi (bortezomib)
A Bortezomib Fresenius Kabi-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Bortezomib Fresenius Kabi és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Bortezomib Fresenius Kabi az alabbi betegcsoportokban mielédma multiplex, egy vérképziszervi
daganattipus kezelésére alkalmazott gyogyszer:

e korabban nem kezelt felnéttek, akik nem részesllhetnek Gssejt-transzplantacioval egyitt végzett,
magas dozisu kemoterapiaban. Ezeknél a betegeknél a Bortezomib Fresenius Kabi-t melfalannal és
prednizonnal kombinacidban alkalmazzak.

e korabban nem kezelt betegek, akik magas ddzisu kemoterapia el6tt allnak, amit Ossejt-
transzplantacié koévet. Ezeknél a betegeknél a Bortezomib Fresenius Kabi-t dexametazonnal vagy a
dexametazon és a talidomid kombinacidjaval egyutt alkalmazzak.

e olyan feln6ttek, akiknek a betegsége legalabb egy masfajta kezelést kovetben sulyosbodik, és mar
részesiiltek Ossejt-transzplantacidban, vagy arra alkalmatlanok. A Bortezomib Fresenius Kabi-t
ezeknél a betegeknél 6nmagaban, illetve pegilalt liposzémalis doxorubicinnel vagy dexametazonnal
kombinaciéban alkalmazzak.

A Bortezomib Fresenius Kabi-t képenysejtes limfoma, egy masik tipusu vérképzdszervi daganat

kezelésére is alkalmazzak olyan, kordbban nem kezelt feln6tteknél, akik nem alkalmasak

Ossejt ~tratsxeinteattaaliora. Kopenyse jtes
ciklofoszfamiddal, doxorubicinnel és prednizonnal kombinaciéban alkalmazzak.

A Bortezomib Fresenius Kabi ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Bortezomib Fresenius Kabi
ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza (bortezomib) és ugyanolyan médon hat mint egy, az Eurdpai
Unidban (EU) mar engedélyezett, Velcade nev( ,referencia-gyogyszer”. A generikus gyégyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Bortezomib Fresenius Kabi-t?

A Bortezomib Fresenius Kabi injekcids tGivegbe toltétt (3,5 mg), oldatos injekcioé készitésére szolgald
por formajaban kaphato.
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A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelés csak olyan orvos feligyelete mellett kezdheté meg és
alkalmazhato, aki tapasztalt a daganatellenes gyégyszerek alkalmazasaban. A Bortezomib Fresenius
Kabi-t kizarélag vénas vagy bor ald adott injekcidoként alkalmazzak. A Bortezomib Fresenius Kabi mas
modon nem alkalmazhatd.

A javasolt kezd6 adag a beteg testmagassagatdl és testsulyatol fiigg. Vénas alkalmazas esetén az
oldatot harom-6t masodpercig tarté injekcié formajaban adjak be egy katéteren (vékony steril cso)
keresztil. Bor ala adott injekcidként a combba vagy a hasfalba fecskendezik.

A Bortezomib Fresenius Kabi adagjait megszakitasokkal kell beadni, az egyes adagok kdzo6tt sziineteket
tartva, 3—6 hetes kezelési ciklusokban attdl fliggben, hogy a Bortezomib Fresenius Kabi-t 6nmagéaban
vagy mas gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazzak. Ha egy kezelési ciklust kévetéen a betegnél
sulyos mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést meg kell szakitani vagy késleltetni kell, illetve az adagot
maodositani kell.

Kozepesen sulyos és sulyos majbetegségben szenved6 betegeknek alacsonyabb adagokat kell adni.

A Bortezomib Fresenius Kabi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informéacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Bortezomib Fresenius Kabi?

A Bortezomib Fresenius Kabi hatéanyaga, a bortezomib, egy proteaszéma-gatld. Blokkolja a
proteaszoma elnevezésl, sejteken bellili rendszert, amely lebontja a fehérjéket, amikor azokra mar
nincs szlikség. Amikor a daganatos sejtekben 1évé fehérjék, igy példaul a sejtek novekedését
szabalyozé6 fehérjék nem bomlanak le, ez kihat a sejtekre, amelyek ennek eredményeként
elpusztulnak.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Bortezomib Fresenius Kabi-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Velcade-vel, igy ezeket a Bortezomib Fresenius Kabi esetében
nem szikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Bortezomib Fresenius Kabi min6ségére vonatkozd
vizsgalatokat nyujtott be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak
tanulmanyozéasa céljabdl, hogy a Bortezomib Fresenius Kabi felszivédasa hasonlé-e a referencia-
gyogyszeréhez, és igy azonos hatdéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a
Bortezomib Fresenius Kabi-t vénaba adott injekcidként alkalmazzak, igy a hatéanyag kdzvetlendl
bekerl a véraramba. A Bortezomib Fresenius Kabi bor alad adott injekcidként valé alkalmazasa esetén
a két, azonos 6sszetétell termékben Iév6 hatdanyag varhatéan ugyanolyan mdédon szivédik fel.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Bortezomib Fresenius Kabi
alkalmazasa?

Mivel a Bortezomib Fresenius Kabi generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Bortezomib Fresenius Kabi forgalomba hozatalat az
EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Bortezomib Fresenius Kabi 6sszehasonlithatonak bizonyult a Velcade-vel. Ezért az Ugynokségnek az
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volt a véleménye, hogy a Velcade-hez hasonldéan a Bortezomib Fresenius Kabi el6nyei meghaladjak
annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bortezomib Fresenius Kabi
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Bortezomib Fresenius Kabi-t forgalmazé vallalat gondoskodni fog arrél, hogy az egészségugyi
szakemberek olyan oktatéanyagot kapjanak, amely elmagyarazza a dozis kiszamitasat, valamint a
gyogyszer elkészitését és alkalmazasat.

A Bortezomib Fresenius Kabi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerlltek
az alkalmazasi el6irdsban és a betegtajékoztatdban.

A Bortezomib Fresenius Kabi alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden
mas gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Bortezomib Fresenius Kabi alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Bortezomib Fresenius Kabi-val kapcsolatos egyéb informacio

A Bortezomib Fresenius Kabi-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gydgyszergyndkség
honlapjan talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bortezomib-fresenius-kabi.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé informacié szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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