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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Bortezomib Hospira
bortezomib

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Bortezomib Hospira. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku
Bortezomib Hospira.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Bortezomib Hospira nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Bortezomib Hospira i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Bortezomib Hospira to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego,
nowotworu krwi, w nastepujacych grupach pacjentéw:

e osoby doroste, u ktérych choroba nasilita sie po co najmniej jednej innej terapii i ktére poddano
przeszczepowi krwiotworczych komoérek macierzystych lub u ktérych jest to niemozliwe. Lek
Bortezomib Hospira jest stosowany u tych pacjentéw samodzielnie lub w skojarzeniu z pegylowang
liposomalng doksorubicyng lub deksametazonem;

e wczesniej nieleczone osoby doroste, ktorych nie mozna poddac¢ chemioterapii w wysokich dawkach
ani przeszczepowi krwiotwoérczych komérek macierzystych. U tych pacjentéw lek Bortezomib
Hospira jest stosowany w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem;

e wczesniej nieleczone osoby doroste, ktére zostang poddane chemioterapii w wysokich dawkach, a
nastepnie przeszczepowi krwiotwdrczych komdrek macierzystych. W tej grupie pacjentow lek
Bortezomib Hospira jest stosowany w skojarzeniu z deksametazonem lub z deksametazonem i
talidomidem.
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Lek Bortezomib Hospira jest stosowany takze w leczeniu chtoniaka z komorek ptaszcza, innego
nowotworu krwi, u nieleczonych osdb dorostych, u ktérych nie mozna wykonac przeszczepu
krwiotwdrczych komdrek macierzystych. W leczeniu chtoniaka z komérek ptaszcza lek Bortezomib
Hospira jest stosowany w skojarzeniu z rytuksymabem, cyklofosfamidem, doksorubicyng i
prednizonem.

Bortezomib Hospira jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Bortezomib Hospira jest podobny do
leku referencyjnego o nazwie Velcade, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj

Lek Bortezomib Hospira zawiera substancje czynng bortezomib.
Jak stosowac produkt Bortezomib Hospira?

Lek Bortezomib Hospira wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno zostaé rozpoczete
i kontynuowane wyltacznie pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w chemioterapii nowotworow.

Lek Bortezomib Hospira jest dostepny w fiolkach zawierajacych 3,5 mg leku w postaci proszku, z
ktérego przygotowuje sie roztwor do wstrzykiwan dozylnych lub podskérnych. Leku Bortezomib Hospira
nie wolno podawac innymi drogami.

Zalecang dawke oblicza sie na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta. Przy podawaniu dozylnym
roztwér wstrzykuje sie przez cewnik (cienka sterylng rurke). Pomiedzy dwiema dawkami leku
Bortezomib Hospira musza uptynaé co najmniej 72 godziny. W przypadku podawania podskoérnego lek
podaje sie pod skoére uda lub brzucha.

Dawki leku Bortezomib Hospira podawane sg z okresami przerwy pomiedzy dawkami, w cyklach
leczenia trwajacych od trzech do szesciu tygodni w zaleznosci od tego, czy lek Bortezomib Hospira jest
podawany samodzielnie, czy w skojarzeniu z innymi lekami. W przypadku wystgpienia u pacjenta
powaznych dziatan niepozadanych nalezy przerwac lub opdznié leczenie badz dostosowaé dawke.

U pacjentow z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy stosowacd nizsze
dawki. Wiecej informacji dotyczacych stosowania produktu Bortezomib Hospira znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze czes¢ EPAR).

Jak dziata produkt Bortezomib Hospira?

Substancja czynna leku Bortezomib Hospira, bortezomib, jest inhibitorem proteasomoéw. Blokuje on
proteasomy, ktére stanowig uktad komdrkowy rozktadajacy biatka, gdy nie sg one juz potrzebne.
Zablokowanie uktadu proteasomdéw powoduje $mier¢ komorki. Komorki nowotworowe sg bardziej niz
komorki prawidtowe wrazliwe na dziatanie inhibitoréw proteasomow takich jak bortezomib.

Jak badano produkt Bortezomib Hospira?

Firma przedstawita dane z opublikowanej literatury dotyczace bortezomibu. Poniewaz lek Bortezomib
Hospira jest lekiem generycznym podawanym w postaci wstrzyknie¢ i zawiera te sama substancje
czynng co lek referencyjny Velcade, zadne dodatkowe badania nie byly wymagane.

Jakie korzysci i ryzyko wiaza sie ze stosowaniem produktu Bortezomib
Hospira?

Poniewaz lek Bortezomib Hospira jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza
sie takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Bortezomib Hospira?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, iz lek Bortezomib Hospira jest porownywalny w stosunku do leku Velcade.
Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Velcade — korzysci
przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu
Bortezomib Hospira do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Bortezomib Hospira?

Firma wprowadzajaca do obrotu lek Bortezomib Hospira zapewni materiaty szkoleniowe przeznaczone
dla personelu medycznego, dotyczace sporzadzania i wstrzykiwania leku, obliczania dawki, a takze
opracowania i realizacji prawidtowego planu leczenia pacjentéw poddawanych przeszczepowi
krwiotwoérczych komérek macierzystych.

Oprocz tego w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Bortezomib Hospira.

Inne informacje dotyczace produktu Bortezomib Hospira

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Bortezomib Hospira znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Bortezomib Hospira nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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