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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Bortezomib Hospira
bortezomibas

Sis dokumentas yra Bortezomib Hospira Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Bortezomib Hospira.

Praktinés informacijos apie Bortezomib Hospira vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje
arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Bortezomib Hospira ir kam jis vartojamas?

Bortezomib Hospira — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi Sie daugybine mieloma (kraujo véziu)
sergantys pacientai:

e suaugusieji, kuriy liga progresuoja po ne maziau kaip vieno gydymo kitomis priemonémis kurso ir
kuriems jau persodintos kraujo kamieninés Igstelés arba kuriems negalima atlikti tokios
procediiros. Siems pacientams Bortezomib Hospira skiriamas vienas arba kartu su pegiliuotu
liposominiu doksorubicinu arba deksametazonu;

e anksciau negydyti suaugusieji, kuriems negalima taikyti dideliy doziy chemoterapijos ir persodinti
kraujo kamieniniy lasteliy. Siems pacientams Bortezomib Hospira skiriamas kartu su melfalanu ir
prednizonu;

e anksciau negydyti suaugusieji, kuriems numatoma taikyti dideliy doziy chemoterapijq ir véliau
persodinti kraujo kamienines lasteles. Siems pacientams Bortezomib Hospira skiriamas kartu su
deksametazonu arba su deksametazonu ir talidomidu.

Bortezomib Hospira taip pat skiriamas gydant mantijos Igsteliy limfoma (kitos risies kraujo vézj)
anksciau negydytiems suaugusiesiems, kuriems negalima persodinti kraujo kamieniniy lasteliy. Gydant
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mantijos lasteliy limfoma, Bortezomib Hospira vartojamas kartu su rituksimabu, ciklofosfamidu,
doksorubicinu ir prednizonu.

Bortezomib Hospira yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Bortezomib Hospira panasus | referencinj
vaistq Velcade, kuris jau jregistruotas Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius
vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Bortezomib Hospira sudétyje yra veikliosios medziagos bortezomibo.

Kaip vartoti Bortezomib Hospira?
gydytojui, turiniam vézio chemoterapijos taikymo patirties.

Bortezomib Hospira tiekiamas flakonuose po 3,5 mg milteliy, i$ kuriy ruoSiamas | veng arba po oda
gvirksciamas tirpalas. Bortezomib Hospira negalima vartoti kitais bldais.

Rekomenduojama vaisto dozé apskaicCiuojama pagal paciento dgj ir svorj. [ vena Sis tirpalas
suleidZziamas per kateterj (plong sterily vamzdelj). Kitg Bortezomib Hospira doze galima suleisti praéjus
ne maziau kaip 72 valandoms. Po oda vaistas suleidZziamas Slaunies arba pilvo srityje.

Bortezomib Hospira injekcijos atliekamos darant pertraukas tarp vaisto doziy, taikant 3—6 savaiciy
trukmeés gydymo ciklus ir atsizvelgiant | tai, ar Bortezomib Hospira vartojamas vienas, ar kartu su
kitais vaistais. Jeigu pacientui pasireisSkia sunkus Salutinis poveikis, gydyma reikia nutraukti, atidéti
vélesniam laikui arba patikslinti vaisto doze.

Vidutinio sunkumo ar sunkiy kepeny veiklos sutrikimy turinius pacientus reikia gydyti mazesnémis
vaisto dozémis. Daugiau informacijos apie Bortezomib Hospira rasite preparato charakteristiky
santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Bortezomib Hospira?

Veiklioji Bortezomib Hospira medziaga bortezomibas yra proteasomos inhibitorius. Jis slopina
proteasomag — lgstelése esancig sistema, kuri suardo nebereikalingus baltymus. Blokuojant
proteasomos sistema, lastelé Zlsta. Vézinés lastelés jautresnés nei jprastos Igstelés proteosomos
inhibitoriy, tokiy kaip bortezomibas, poveikiui.

Kaip buvo tiriamas Bortezomib Hospira?

Bendroveé pateiké duomenis i$ paskelbtos literatliros apie bortezomiba. Kadangi Bortezomib Hospira
yra Svirks¢iamasis generinis vaistas, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos kaip ir
referenciniame vaiste Velcade, papildomy jo tyrimy atlikti nereikéjo.

Kokia yra Bortezomib Hospira nauda ir rizika?

Kadangi Bortezomib Hospira yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Bortezomib Hospira buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog
Bortezomib Hospira yra panasus j Velcade. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Velcade, Sio
vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikq. Komitetas rekomendavo pritarti Bortezomib
Hospira vartojimui ES.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lt_LT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Bortezomib Hospira vartojima?

Bortezomib Hospira prekiaujanti bendrové apripins sveikatos prieziliros specialistus SvieCiamaja
medziaga apie injekcinio tirpalo ruosima ir suleidima, dozés apskaiciavima, tinkamo gydymo skyrima ir
taikyma pacientams, kuriems persodinamos kamieninés Iastelés.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemoneés, kuriy turi laikytis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai, siekdami uztikrinti saugy ir
veiksmingg Bortezomib Hospira vartojima.

Kita informacija apie Bortezomib Hospira

ISsamy Bortezomib Hospira EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Bortezomib Hospira rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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