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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Bortezomib Sun
bortezomib

Ez a dokumentum a Bortezomib Sun-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutatonak a Bortezomib Sun alkalmazéaséara vonatkozoéan.

Amennyiben a Bortezomib Sun alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Bortezomib Sun és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Bortezomib Sun egy daganatellenes szer, amelyet egy vérraktipus, a mieléma multiplex kezelésére
alkalmaznak az alabbi betegcsoportok esetében:

¢ olyan felnGtteknél, akiknek a betegsége legalabb egy korabbi kezelést kévetben sulyosbodott, és
mar részeslltek Gssejt-transzplantacidban, vagy arra alkalmatlanok. A Bortezomib Sun-t ezeknél a
betegeknél 6nmagaban, illetve pegilalt liposzomalis doxorubicinnel vagy dexametazonnal
kombinacidban alkalmazzak;

e olyan, korabban nem kezelt feln6tteknél, akik alkalmatlanok nagy doézisii kemoterapiaval kombinalt
Ossejt-transzplantaciora. Ezeknél a betegeknél a Bortezomib Sun kezelést melfalannal és
prednizonnal kombinaciéban végzik;

e olyan, kordbban nem kezelt felnétteknél, akik nagy dézisi kemoterdpidban, majd ezt kovetéen
Ossejt-transzplantacioban fognak részestilni. Ezeknél a betegeknél a Bortezomib Sun-t
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A Bortezomib Sun-t kdpenysejtes limféma, egy masik tipusu vérrak kezelésére is alkalmazzak olyan,
korabban nem kezelt feln6tteknél, akik nem alkalmasak Gssejt-transzplantaciéra. Kopenysejtes
limfébma esetén a Bortezomib Sun-t rituximabbal, ciklofoszfamiddal, doxorubicinnel és prednizonnal
kombinaciéban adjak.

A Bortezomib Sun ,,generikus gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Bortezomib Sun hasonlé egy, az
Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett, Velcade nevl ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

A Bortezomib Sun hatéanyaga a bortezomib.
Hogyan kell alkalmazni a Bortezomib Sun-t?

A gyobgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelés csak olyan szakorvos felligyelete mellett kezdhetd
meg és alkalmazhat6, aki jartas a daganatellenes kemoterapia alkalmazasaban.

A Bortezomib Sun injekcids iivegekben, 3,5 mg-os por formajaban kaphatd, amelybdl vénaba vagy bér
ala adando oldatos injekcio készithetd. A Bortezomib Sun mas mdédon nem alkalmazhato.

A javasolt adagot a beteg testmagassaga és testsulya alapjan kell kiszamitani. Vénas alkalmazas
esetén az oldatot egy katéteren (vékony steril csG) keresztil adjak be. A Bortezomib Sun két adagja
kozott legalabb 72 éranak kell eltelnie. Amikor bdr ala adott injekcioként alkalmazzak, a combba vagy
a hasfalba adjak be.

A Bortezomib Sun adagjait az egyes adagok kdzott szineteket tartva kell beadni 3—6 hetes kezelési
ciklusokban attél fliggéen, hogy a Bortezomib Sun-t 6nmagaban vagy mas gyogyszerekkel
kombinaciéban alkalmazzak. Ha a betegnél sulyos mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést meg kell
szakitani, el kell halasztani, illetve médositani kell az adagot.

K6zepesen sulyos és sulyos majbetegségben szenvedd betegeknek alacsonyabb adagokat kell adni. A
Bortezomib Sun alkalmazasara vonatkozod tovabbi informacidk a (szintén az EPAR részét képezG)
alkalmazasi el6irasban talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Bortezomib Sun?

A Bortezomib Sun hatéanyaga, a bortezomib egy proteaszéma-gatld. Gatolja a proteaszomat, amely a
sejtekben talalhaté rendszer, amely lebontja azokat a fehérjéket, amelyekre mar nincs sziikség. A
proteaszdma rendszer gatlasa a sejt pusztulasahoz vezet. A daganatsejtek a normal sejteknél
érzékenyebbek a proteaszéma gatlék, példaul a bortezomib hatasaira.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Bortezomib Sun-t?

A vallalat a bortezomib vonatkozasaban megjelent szakirodalombdl szarmazé adatokat nyudjtott be.
Tovabbi vizsgalatokra nem volt sziikség, mivel a Bortezomib Sun injekciéban alkalmazott generikus
gyogyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint a Velcade nev( referencia-gyogyszer.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Bortezomib Sun alkalmazasa?

Mivel a Bortezomib Sun generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk 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 Sun forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Bortezomib Sun dsszehasonlithaténak bizonyult a
Velcade-del. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Velcade-hez hasonléan az alkalmazas
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Bortezomib Sun EU-ban
val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

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

A Bortezomib Sun-t forgalmazé vallalat oktatasi anyagot fog biztositani az egészségligyi szakemberek
részére az injekcidk elékészitésérol és beadasarodl, az adag kiszamitasardl, valamint a helyes kezelés
elGirdsardl és beadasardl az Gssejt-transzplantacidban részesulé betegek esetében.

Az alkalmazasi elGiras és a betegtdjékoztatd a Bortezomib Sun biztonsagos és hatékony
alkalmazasaval kapcsolatos, az egészséglgyi szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasokat és
ovintézkedéseket is tartalmaz.

A Bortezomib Sun-nal kapcsolatos egyéb informacio

A Bortezomib Sun-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Bortezomib Sun-nal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

A referencia-gydgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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