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Bortezomib Hospira
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Ez a dokumentum a Bortezomib Hospira-ra vonatkozé eurdpai anos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynékségnek a gyo erre vonatkozo6 értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedél 'ﬁpdését tamogatoé véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dok étum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak a Bortezomib Hospira alkalmazasara von:i%zéan.

Amennyiben a Bortezomib Hospira alkalmazésévah@)csolatban gyakorlati informéciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon eléorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a BorteZomib Hospira és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? (\

A Bortezomib Hospira egy réqu@er, amelyet egy vérraktipus, a mieldma multiplex kezelésére
alkalmaznak az alabbi betegcs@rtok esetében:

e olyan felnGtteknél, alaikql a betegsége legalabb egy korabbi kezelést kdvetéen sulyosbodott, és
mar részeslltek 6ss \ranszplantéci(’)ban, vagy arra alkalmatlanok. A Bortezomib Hospira-t
ezeknél a beteg onmagaban, illetve pegilalt liposzdmalis doxorubicinnel vagy dexametazonnal
kombiné&ciéba mazzak.

e olyan, kor@/\;@'n nem kezelt feln6tteknél, akik alkalmatlanok nagy dézisu kemoterapiaval kombinalt
6ssejt—tra@ lantaciora. Ezeknél a betegeknél a Bortezomib Hospira kezelést melfalannal és
predniza.ﬁoal kombinaciéban végzik.

o ona@ rabban nem kezelt felndtteknél, akik nagy ddézisu kemoterapiaban, majd ezt kévetden
0ssejt-transzplantacioban fognak részesiilni. Ezeknél a betegeknél a Bortezomib Hospira-t
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A Bortezomib Hospira-t kdpenysejtes limféma, egy masik tipusu vérrak kezelésére is alkalmazzak
olyan, korabban nem kezelt felnGtteknél, akik nem alkalmasak &ssejt-transzplantaciéra. Kopenysejtes
limfébma esetén a Bortezomib Hospira-t rituximabbal, ciklofoszfamiddal, doxorubicinnel és prednizonnal
kombinaciéban adjak.

A Bortezomib Hospira ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Bortezomib Hospira hason‘lé@y,
az Euroépai Unidban (EU) mar engedélyezett, Velcade nevl ,referencia-gyogyszerhez”. A genenikiis
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informéacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban t@ ato.

A Bortezomib Hospira hatéanyaga a bortezomib. Q/Q
Hogyan kell alkalmazni a Bortezomib Hospira-t? @

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelés csak olyan szakorvos feIUgyeTB(%‘nellett kezdhetd
meg és alkalmazhat6, aki tapasztalt a daganatellenes kemoteréapia alkalma&an.

A Bortezomib Hospira injekciés Uivegekben, 3,5 mg-os por formajaban k td, amelybdl vénaba vagy
bo6r ald adandé oldatos injekcié készithet6. A Bortezomib Hospira mas n nem alkalmazhaté.

kelt&g/élmitani. Vénas alkalmazéas
esetén az oldatot egy katéteren (vékony steril cs6) keresztll adjgksbe. A Bortezomib Hospira két
adagja kozott legalabb 72 déranak kell eltelnie. Amikor bér ala tt injekcioként alkalmazzak, a

combba vagy a hasfalba adjak be. /\/

A javasolt adagot a beteg testmagassaga és testsulya alapjan

A Bortezomib Hospira adagjait az egyes adagok kbzbtt\(uQeteket tartva kell beadni 3—6 hetes kezelési
ciklusokban attél fliggéen, hogy a Bortezomib Hospirast 6nmagaban vagy mas gyogyszerekkel
kombinaciéban alkalmazzak. Ha a betegnél sﬂlyoss@ ékhatasok jelentkeznek, a kezelést meg kell
szakitani, el kell halasztani, illetve mdédositani k adagot.

Kozepesen sulyos és sulyos méjbetegségben\@nvedé betegeknek alacsonyabb adagokat kell adni. A
Bortezomib Hospira alkalmazasara vonatk& ovabbi informaciok a (szintén az EPAR részét képez6)
alkalmazasi el6irdsban taldlhatok. {

O
Hogyan fejti ki hatasat a Kfﬁezomib Hospira?

A Bortezomib Hospira hatéanyé@?a bortezomib, egy proteaszéma-gatld. Gatolja a proteaszomat,

amely a sejtekben talalhaté szer, amely lebontja azokat a fehérjéket, amelyekre mar nincs
szlikség. A proteaszéma f zer gatlasa a sejt pusztulasahoz vezet. A raksejtek a normal sejteknél
érzékenyebbek a proteaszgma gatlék, példaul a bortezomib hatasaira.

\
Milyen médszzte kel vizsgaltak a Bortezomib Hospira-t?

A vallalat a bo mib vonatkozasdban megjelent szakirodalombdl szarmazé adatokat nyujtott be.
Tovabbi vizsg&latokra nem volt sziikség, mivel a Bortezomib Hospira injekciéban alkalmazott generikus
gyégys%erQ ely ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza, mint a Velcade nev( referencia-gyogyszer.

Mil e\elﬁny&ikkel és kockazatokkal jar a Bortezomib Hospira alkalmazasa?

a Bortezomib Hospira generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Miért engedélyezték a Bortezomib Hospira forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en a Bortezomib Hospira 6sszehasonlithatonak bizonyult a
Velcade-del. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Velcade-hez hasonléan az alkalmazé&
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Bortezomib Hospi @‘—ban
val6 alkalmazasanak jovahagyasat. %j\/§

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bortezomib Hospira I@anségos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol? @

A Bortezomib Hospira-t forgalmazé vallalat oktatéanyagot fog biztositani az egész@ﬂgyi szakemberek
részére az injekcidk elGkészitésérol és beadasarodl, az adag kiszamitasaral, va‘l t a helyes kezelés
elGirasardl és beadasardl az Gssejt-transzplantacidban részesllé betegek es t@en.

A Bortezomib Hospira biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az@gészségijgyi szakemberek

és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén felt% psre kerlltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatdban. Q/

*

A Bortezomib Hospira-val kapcsolatos egyéb i \rmamo

A Bortezomib Hospira-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynok &/eboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Europea@ublic assessment reports. Amennyiben a
Bortezomib Hospira-val torténd kezeléssel kapcsolatbaﬁ%vebb informacidéra van sziiksége, olvassa el
a (szintén az EPAR részét képezd) betegtéjékoztatét@etve forduljon kezel6orvosahoz vagy

\S

gyogyszerészéhez.
A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EP&]tén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004207/human_med_001995.jsp

