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Velcade (bortezomib)
Prezentare generala a Velcade si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Velcade si pentru ce se utilizeaza?

Velcade este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza in general in asociere cu alte
medicamente pentru tratarea mielomului multiplu, un cancer al sangelui, la:

e adulti a caror boald 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 acesti pacienti, Velcade se utilizeaza
fie iIn monoterapie, fie in asociere cu doxorubicina lipozomala pegilata sau cu dexametazona;

e adulti netratati anterior care nu pot face chimioterapie in doza mare si transplant de celule stem
sanguine. La acesti pacienti, Velcade se utilizeaza in asociere cu melfalan si cu prednison;

e adulti netratati anterior care urmeaza sa faca chimioterapie in doza mare, urmata de transplant de
celule stem sanguine. La acesti pacienti, Velcade se utilizeaza in asociere cu dexametazona sau cu
dexametazona plus talidomida.

Velcade este utilizat si pentru tratarea limfomului cu celule de manta, alt tip de cancer al sangelui. Se
utilizeaza la adulti care nu au primit niciun tratament pentru cancer si care nu pot face transplant de
celule stem sanguine. La acesti pacienti, Velcade se utilizeaza in asociere cu rituximab, ciclofosfamida,
doxorubicind si prednison.

Velcade contine substanta activa bortezomib.
Cum se utilizeaza Velcade?

Velcade se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat numai sub
supravegherea unui medic cu experienta in utilizarea chimioterapiei impotriva cancerului. Velcade este
disponibil sub forma de injectie care contine 1 mg sau 3,5 mg

si se administreaza intravenos. Velcade 3,5 mg se poate administra si sub forma de injectie
subcutanata in coapsa sau in burta. Este contraindicatéd administrarea Velcade pe alte cai.
Medicamentul se administreaza in cicluri de tratament de 3-6 saptamani, in functie de modul de
administrare a Velcade - in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente. Doza depinde de
indltimea si de greutatea pacientului.

Daca pacientul are reactii adverse grave, medicul poate reduce doza, poate amana tratamentul sau il
poate opri complet.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Velcade, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Velcade?

Substanta activa din Velcade, bortezomibul, este un inhibitor proteazomal. Aceasta blocheaza
proteazomul, un sistem din interiorul celulelor care descompune proteinele care nu mai sunt necesare.
Prin blocarea sistemului proteazomic se acumuleaza proteine nedorite care cauzeaza moartea celulelor.
Inhibitorii proteazomali au un efect mai mare asupra celulelor canceroase decéat asupra celulelor
normale.

Ce beneficii a prezentat Velcade pe parcursul studiilor?

Pentru mielomul multiplu, in 10 studii principale, la care au participat peste 4 300 de adulti, s-a
constatat ca Velcade administrat in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente este eficace la
mai multe grupuri de pacienti. Principalele masuri ale eficacitatii au fost numarul de pacienti la care
boala a raspuns la tratament si durata de supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii.

Pentru limfomul cu celule de manta, s-a efectuat un studiu principal la 487 de adulti netratati anterior
la care nu se putea face transplant de celule stem sanguine. Pacientii tratati cu Velcade in asociere cu
rituximab, ciclofosfamida, doxorubicina si prednison au trait 24,7 luni fara agravarea bolii, in
comparatie cu 14,4 luni in cazul pacientilor tratati cu aceeasi combinatie, dar utilizand un alt
medicament, vincristing, in loc de Velcade.

Care sunt riscurile asociate cu Velcade?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Velcade (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt greatd, diaree, constipatie, varsaturi, oboseald, slabiciune, febra, trombocitopenie (numar mic de
trombocite care poate duce la contuzii usoare si la sdngerare), anemie (numar mic de globule rosii),
neutropenie (nivel scazut al unui tip de globule albe care combat infectia), afectarea nervilor din brate
si picioare, dureri de cap, parestezie (amorteald si furnicaturi), scaderea poftei de mancare, dificultati
de respiratie, eruptii pe piele, zona zoster, dureri de musculare si osoase.

Printre cele mai grave reactii adverse se numara insuficienta cardiaca, sindrom de liza tumorala
(complicatii cauzate de descompunerea brusca a celulelor canceroase), hipertensiune pulmonara
(tensiune mare in arterele plamanilor), sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (afectiune a
creierului), boala pulmonara interstitiala difuza acuta (boald grava de plamani) si neuropatie autonoma
(deteriorarea nervilor care controleaza organe precum vezica, ochii, intestinele, inima si vasele de
sange).

Velcade este contraindicat la pacienti hipersensibili (alergici) la bortezomib, la bor sau la oricare dintre
celelalte ingrediente. Este contraindicat la pacienti cu boalda pulmonara interstitiala difuza acuta sau cu
pericardita (boala sacului din jurul inimii).

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Velcade, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Velcade in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Velcade sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Velcade?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Velcade, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

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

Alte informatii despre Velcade

Velcade a primit o autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 26 aprilie 2004.

Informatii suplimentare cu privire la Velcade sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velcadeema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velcade.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2020.
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