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Velcade (bortezomib)
Przeglad wiedzy na temat leku Velcade i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Velcade i w jakim celu sie go stosuje

Velcade to lek przeciwnowotworowy zwykle stosowany w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu
szpiczaka mnogiego, nowotworu krwi:

e U 0sbb dorostych, u ktérych choroba nasilita sie po co najmniej jednej innej terapii i ktorych
poddano przeszczepowi krwiotworczych komdrek macierzystych lub u ktérych jest to niemozliwe. U
tych pacjentow lek Velcade stosuje sie w monoterapii albo w skojarzeniu z pegylowang liposomalng
doksorubicyna lub deksametazonem;

e U wczesniej nieleczonych osob dorostych, ktdre nie kwalifikujg sie do chemioterapii duzymi
dawkami cytostatykéw w potaczeniu z przeszczepem krwiotwdrczych komdrek macierzystych. U
tych pacjentéw lek Velcade stosuje sie w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem;

e U wczesniej nieleczonych o0s6b dorostych, ktére majq zosta¢ poddane chemioterapii duzymi
dawkami cytostatykdéw, a nastepnie przeszczepowi krwiotwdrczych komdrek macierzystych. W tej
grupie pacjentéw lek Velcade stosuje sie w skojarzeniu z deksametazonem lub z deksametazonem
i talidomidem.

Velcade stosuje sie rowniez w leczeniu chtoniaka z komdrek ptaszcza, innego nowotworu krwi. Lek
stosuje sie u 0séb dorostych, ktore nie otrzymaty zadnego leczenia przeciwnowotworowego i ktérych
nie mozna wykonac przeszczepu krwiotworczych komoérek macierzystych. U tych pacjentéw lek Velcade
stosuje sie w skojarzeniu z rytuksymabem, cyklofosfamidem, doksorubicyng i prednizonem.

Substancja czynng zawartg w leku Velcade jest bortezomib.

Jak stosowac lek Velcade

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac jedynie lekarz z doswiadczeniem w
stosowaniu chemioterapii przeciwnowotworowej. Lek Velcade jest dostepny w postaci wstrzykniecia
zawierajacego 1 lub 3,5 mg.

Lek Velcade podawany jest we wstrzyknieciu dozylnym. Lek Velcade w dawce 3,5 mg mozna réwniez
podawac we wstrzyknieciu podskérnym w udo lub brzuch. Leku Velcade nie wolno podawac¢ w zaden
inny sposéb. Velcade podaje sie w cyklach leczenia trwajacych od 3 do 6 tygodni w zaleznosci od tego,
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czy lek jest podawany samodzielnie czy w skojarzeniu z innymi lekami. Dawka zalezy od wzrostu i
masy ciata pacjenta.

Jezeli u pacjenta pojawig sie powazne dziatania niepozadane, lekarz moze zmniejszy¢ dawke, przetozy¢
leczenie lub catkowicie je przerwac.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Velcade znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Velcade

Substancja czynna leku Velcade, bortezomib, jest inhibitorem proteasomoéw. Blokuje ona proteasomy,
ktore stanowig system w komorkach rozktadajacy biatka, gdy nie sg one juz potrzebne. Zablokowanie
systemu proteasomu powoduje gromadzenie niepotrzebnych biatek, ktére powodujg obumieranie
komorek. Inhibitory proteasomu maja wiekszy wptyw na komoérki nowotworowe niz na zwykte komérki.

Korzysci ze stosowania leku Velcade wykazane w badaniach

W przypadku szpiczaka mnogiego w 10 badaniach gtéwnych badan z udziatem ponad 4300 oséb
dorostych stwierdzono, ze lek Velcade stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami jest
skuteczny w kilku grupach pacjentéow. Gtdwnymi kryteriami oceny skutecznosci byty liczba pacjentéw,
u ktérych wystgpita odpowiedz nowotworu na leczenie, oraz czas przezycia pacjentéw bez progresji
choroby.

W przypadku chtoniaka z komérek ptaszcza w badaniu gtéwnym uczestniczyto 487 wczesniej
nieleczonych osdb dorostych, ktore nie kwalifikowaty sie do przeszczepu krwiotwdrczych komoérek
macierzystych. Pacjenci przyjmujacy lek Velcade w skojarzeniu z rytuksymabem, cyklofosfamidem,
doksorubicyng i prednizonem zyli przez 24,7 miesiaca bez progresji choroby w poréwnaniu z 14,4
miesigca w przypadku pacjentéw leczonych tym samym skojarzeniem, ale z wykorzystaniem innego
leku, winkrystyny, zamiast Velcade.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Velcade

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Velcade (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: nudnosci (mdtosci), biegunka, zaparcia, wymioty, uczucie zmeczenia,
ostabienie, goraczka, trombocytopenia (niska liczba ptytek krwi, co moze spowodowaé powstawanie
siniakéw i krwawienie), niedokrwistos¢ (niska liczba krwinek czerwonych), neutropenia (niska liczba
rodzaju krwinek biatych zwalczajgcych infekcje), uszkodzenia nerwdéw w ramionach i nogach, bdl
gtowy, parestezje (dretwienie lub mrowienie), zmniejszony apetyt, trudnosci z oddychaniem, wysypka,
potpasiec oraz bél miesni i kosci.

Najpowazniejsze dziatania niepozadane obejmujg niewydolnos¢ serca, zespdt lizy guza (powiktania
spowodowane nagtym rozpadem komédrek nowotworowych), nadcisnienie ptucne (wysokie ci$nienie
krwi w tetnicach ptucnych), zespét odwracalnej tylnej encefalopatii (choroba mézgu), ostra rozlana
naciekowa choroba ptuc (powazny problem w obrebie ptuc) oraz neuropatia autonomiczna
(uszkodzenie nerwow kontrolujgcych takie organy jak pecherz, oczy, jelita, serce i naczynia
krwionosne).

Leku Velcade nie wolno stosowac u 0sob, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na bortezomib,
boron lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku. Leku nie wolno stosowac u pacjentéow z ostra,
rozlang naciekowg chorobg ptuc lub chorobg osierdzia (choroba worka okotosercowego).
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Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Velcade znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Velcade w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Velcade przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Velcade

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Velcade w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Velcade sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Velcade s starannie oceniane i podejmowane sa wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Velcade

Lek Velcade otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26 kwietnia
2004 r.

Dalsze informacje na temat leku Velcade znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velcadeema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velcade.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2020.
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