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Bortezomib Fresenius Kabi (bortezomib)
Prezentare generala a Bortezomib Fresenius Kabi si motivele autorizarii sale
n UE

Ce este Bortezomib Fresenius Kabi si pentru ce se utilizeaza?

Bortezomib Fresenius Kabi este un medicament Tmpotriva cancerului utilizat pentru tratarea mielomului
multiplu, o forma de cancer al sdngelui, la urmatoarele categorii de pacienti:

e adulti netratati anterior care nu pot sa primeasca chimioterapie in doza mare asociata cu transplant
de celule stem sanguine. La aceasta categorie de pacienti, Bortezomib Fresenius Kabi se utilizeaza
in asociere cu melfalan si cu prednison;

e pacientii netratati anterior care urmeaza sa primeasca chimioterapie in doza mare, urmata de
transplant de celule stem sanguine. La aceasta categorie de pacienti, Bortezomib Fresenius Kabi se
utilizeaza in asociere cu dexametazona sau cu dexametazona plus talidomida;

e adultii a caror boala se agraveaza dupa ce au urmat cel putin un alt tratament si care au facut deja
sau care nu pot face transplant de celule stem sanguine. La aceasta categorie de pacienti,
Bortezomib Fresenius Kabi se utilizeaza fie in monoterapie, fie in asociere cu doxorubicina
lipozomala pegilata sau cu dexametazona.

Bortezomib Fresenius Kabi se utilizeaza si pentru tratarea limfomului cu celule de manta, un alt tip de
cancer al sangelui, la adultii netratati care nu pot face transplant de celule stem sanguine. In cazul
limfomului cu celule de manta, Bortezomib Fresenius Kabi se utilizeaza in asociere cu rituximab,
ciclofosfamida, doxorubicina si prednison.

Bortezomib Fresenius Kabi este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Bortezomib Fresenius
Kabi contine aceeasi substanta activa, bortezomib, si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de

referinta” autorizat deja in UE, denumit Velcade. Pentru mai multe informatii despre medicamentele
generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Bortezomib Fresenius Kabi?

Bortezomib Fresenius Kabi este disponibil in flacoane de 3,5 mg, sub forma de pulbere pentru solutie
injectabila.
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Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalad, iar tratamentul trebuie initiat si
administrat numai sub supravegherea unui medic cu experienta in utilizarea chimioterapiei impotriva
cancerului. Bortezomib Fresenius Kabi este administrat numai sub forma de injectie intravenoasa sau
subcutanata. Este contraindicatd administrarea Bortezomib Fresenius Kabi pe alte cai.

Doza recomandatd depinde de indltimea si de greutatea pacientului. In administrare intravenoass,
solutia se injecteaza timp de 3-5 secunde printr-un cateter (un tub steril subtire). Cand se injecteaza
subcutanat, medicamentul se administreaza in coapsa sau in abdomen (burta).

Dozele de Bortezomib Fresenius Kabi se administreaza intermitent, cu pauze intre ele, in cicluri de
tratament de trei pana la sase saptamani in functie de modul in care este administrat Bortezomib
Fresenius Kabi, in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente. Daca un pacient are reactii
adverse grave dupa un ciclu de tratament, tratamentul trebuie intrerupt, amanat sau trebuie
modificata doza.

Pacientii cu insuficienta hepatica moderata sau severa trebuie tratati cu doze mai mici.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Bortezomib Fresenius Kabi, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Bortezomib Fresenius Kabi?

Substanta activa din Bortezomib Fresenius Kabi, bortezomibul, este un inhibitor de proteazom. Acesta
inhiba proteozomul, un complex intracelular care descompune proteinele cand nu mai sunt necesare.
Atunci cand proteinele din celulele canceroase, cum ar fi proteinele care controleaza dezvoltarea
celulelor, nu sunt descompuse, se produce leziunea celulelor canceroase, care in cele din urma mor.

Cum a fost studiat Bortezomib Fresenius Kabi?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarii autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta Velcade si nu este necesara repetarea acestora pentru
Bortezomib Fresenius Kabi.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Bortezomib
Fresenius Kabi. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de ,bioechivalentd” pentru a investiga daca
Bortezomib Fresenius Kabi este absorbit la fel ca medicamentul de referintd, pentru a elibera aceeasi
cantitate de substanta activa in sdnge. Acest lucru este datorat faptului ca Bortezomib Fresenius Kabi
este administrat prin injectie intr-o vena, astfel incat substanta activa este introdusa direct in circulatia
sanguina. De asemenea, daca Bortezomib Fresenius Kabi este administrat subcutanat, se anticipeaza
ca substanta activa din ambele medicamente, cu aceeasi compozitie, va fi absorbita la fel.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Bortezomib Fresenius Kabi?

Avand in vedere ca Bortezomib Fresenius Kabi este un medicament generic, beneficiile si riscurile
asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce este Bortezomib Fresenius Kabi autorizat Th UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Bortezomib Fresenius Kabi este comparabil cu Velcade. Prin urmare, agentia a
considerat c3, la fel ca in cazul Velcade, beneficiile Bortezomib Fresenius Kabi sunt mai mari decéat
riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Bortezomib Fresenius
Kabi?

Compania care comercializeaza Bortezomib Fresenius Kabi se va asigura ca personalul medical va primi
materiale educationale care explica cum se calculeaza doza si cum se prepara si se administreaza
medicamentul.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Bortezomib Fresenius Kabi, care trebuie
respectate de personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Bortezomib Fresenius Kabi sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse raportate la Bortezomib Fresenius Kabi sunt evaluate cu
atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Bortezomib Fresenius Kabi

Mai multe informatii despre Bortezomib Fresenius Kabi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bortezomib-fresenius-kabi. De asemenea, pe site-ul agentiei
pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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