EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/CHMP/380101/2016
EMEA/H/C/004207

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

2
&

Bortezomib Hospira /Q/

bortezomibs {
X
2)

L 4
Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsa)) par Bortezomib Hospira. Taja ir
paskaidrots, ka adentlra ir novértéjusi sSis zales, lai ieteikt Jistrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacljumus. Tas nav paredzéts ka praktiskii&( i par Bortezomib Hospira lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Bortezomib Hospira lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu. i

o

Kas ir Bortezomib Hospira un képgtés lieto?

Bortezomib Hospira ir pretvéza zales, I@J, lai STm pacientu grupam arstétu multiplo mielomu, kas ir

asins Vézis:

e pieaugusajiem, kuru inme@%inés péc vismaz vienas citas arstésanas un kuriem jau ir veikta
asins cilmes $iinu transplanté&ana vai ta nav iesp&jama. Siem pacientiem Bortezomib Hospira lieto
vai nu vienas pasas, va@nbinécijé ar pegiletu liposomalu doksorubicinu vai deksametazonu;

e ieprieks nearstéti @uguéajiem, kuriem nevar veikt kimijterapiju lielas devas un asins cilmes
snu transplanp! ijUNSiem pacientiem Bortezomib Hospira lieto kombinacija ar melfalanu un
prednizonu;

e ieprieks nearstgfiem pieaugusajiem, kuri péc asins cilmes sinu transplantacijas sanem lielu
kimijterapijas lidzeklu devu. Pacientiem Saja grupa Bortezomib Hospira lieto kombinacija ar
deksametazonu vai ar deksametazonu un talidomidu.

Bortezomib Hospira lieto arf mantijas stinu limfomas — cita asins véZza — nearstétu pieauguso
arstésanai, kuriem nevar veikt asins cilmes siinu transplantaciju. Mantijas stnu limfomas arstésanai
Bortezomib Hospira lieto kombinacija ar rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu un prednizonu.
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Bortezomib Hospira ir ,genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Bortezomib Hospira ir lidzigas ,atsauces
zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Velcade. Sikaka informacija par
genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Bortezomib Hospira satur aktivo vielu bortezomibu.
Ka lieto Bortezomib Hospira?

Zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jauzsak un zalu ievadisana javeic arsta uzraudziba,
kas ir specializ&jies pretvéza zalu (kimijterapeitisko lidzek|u) lietoSana.

Bortezomib Hospira ir pieejamas flakonos ka 3,5 mg pulveris Skiduma pagatavosanai injekcijam véna
vai zemada. Bortezomib Hospira nedrikst ievadit citos veidos.

Ieteicamo devu aprékina, izmantojot pacienta augumu un svaru. Skidumu j t véna, ievadisana
javeic caur katetru (Sauru, sterilu cauruliti). Starp divam secigam Bort ospira devam japaiet
vismaz 72 stundam. Injic&jot sSkidumu zem adas, to ievada augsstilba v@dera.
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Bortezomib Hospira devas ievada ar partraukumiem, ievérojot ats laiku starp devam, tris lidz
seSu nedé|u arstéSanas cikla atkariba no ta, vai Bortezomib Hqs jeto vienas pasas vai kombinacija
ar citam zalém. Ja pacientam rodas smagas bIakusparédqus, 'ﬁé ana japartrauc, jaaptur vai
japielago deva.

Pacienti ar vid€ji vai smagi izteiktiem aknu darbibas tra Q‘iem arstéjami, izmantojot mazakas
devas. Plasaka informacija par Bortezomib Hospira lietosdmu atrodama zalu apraksta (kas ari ir EPAR
dala).

Ka Bortezomib Hospira darbojas? ’b

Bortezomib Hospira aktiva viela bortezomibs ir proteosomu inhibitors. Tas bloké proteosomu — Siinu
sistému, kura noarda olbaltumvielas, k klGst nevajadzigas. Proteosomas sistémas blokésana
izraisa Sinas navi. Véza sinas irjutiga\s pret proteosomu inhibitoru, pieméram, bortezomiba
iedarbibu neka normalas sidnas. @

Ka noriteja Bortezomibﬂxspira izpete?

Uznémums sniedza datus %ortezomibu no zinatniskajam publikacijam. Ta ka Bortezomib Hospira ir
@jekcijas veida un kas satur tadu pasu aktivo vielu ka Velcade,

genériskas zales, ko igv
papildpétijumi neb@ﬁ%‘ecieéami.
Kada ir Bortezomib Hospira ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Bortezomib Hospira ir enériskas zales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu
atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéec Bortezomib Hospira tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Bortezomib
Hospira un Velcade ir pieradita kvalitates lidzvértiba. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Velcade
gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica Bortezomib Hospira apstiprinat
lietoSanai ES.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Bortezomib Hospira
lietoSanu?

Uznémums, kas tirgo Bortezomib Hospira, izsniegs veselibas apriipes specialistiem izglitojoSu materialu
par injekciju sagatavosanu un ievadiSanu, devu aprékinasanu, zalu izrakstiSanu un pareizas terapijas
nodrosinasanu pacientiem, kuriem veic asins cilmes stnu transplantaciju.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Bortezomib Hospira lietoSanas
nolukos.

Cita informacija par Bortezomib Hospira

europa.eu/Find
acija par arstésanu ar
) vai sazinoties ar arstu

Pilns Bortezomib Hospira EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné:
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plaé?a
Bortezomib Hospira atrodama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EP

vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir atrodams agentiras tTmekjéé.
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