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Bortezomib Fresenius Kabi (bortezomib)
Prehlad o lieku Bortezomib Fresenius Kabi a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Bortezomib Fresenius Kabi a na ¢o sa pouziva?

Liek Bortezomib Fresenius Kabi sa pouziva na liecbu mnohopocetného myeldmu, rakoviny krvi,
Vv tychto skupinach pacientov:

e dospeli, ktori v minulosti neboli lie¢eni a ktorym nemdze byt podavana vysokodavkova
chemoterapia s transplantaciou hematopoetickych kmernovych buniek. V pripade tychto pacientov
sa liek Bortezomib Fresenius Kabi pouziva v kombinacii s melfalanom a prednizénom,

e pacienti, ktori v minulosti neboli lie¢eni a ma sa im podavat vysokodavkova chemoterapia, pricom
po nej podstupia transplantaciu kmenovych krvotvornych buniek. V tejto skupine pacientov sa liek
Bortezomib Fresenius Kabi pouziva v kombinacii s dexametazénom alebo s dexametazénom
a talidomidom,

e dospeli, ktorych ochorenie sa zhorsuje po najmenej jednej inej lieCbe a uz podstupili, alebo
nemdzu podstupit transplantaciu kmeriovych krvotvornych buniek. V pripade tychto pacientov sa
liek Bortezomib Fresenius Kabi pouziva bud samotny alebo v kombinacii s pegylovanym
lipozomalnym doxorubicinom alebo dexametazénom.

Liek Bortezomib Fresenius Kabi sa pouziva aj na lie¢bu lymféomu z plastovych buniek (inej rakoviny
krvi) u nelietenych dospelych, ktori nemézu podstlpit transplantaciu kmeriovych krvotvornych buniek.
V pripade lymfému z plastovych buniek sa liek Bortezomib Fresenius Kabi pouziva v kombinacii

s rituximabom, cyklofosfamidom, doxorubicinom a prednizénom.

Bortezomib Fresenius Kabi je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Bortezomib Fresenius Kabi
obsahuje rovnaké lieCivo (bortezomib) a Ucinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referencny liek, ktory
je uz v EU povoleny pod nazvom Velcade. Viac informécii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Bortezomib Fresenius Kabi pouziva?

Liek Bortezomib Fresenius Kabi je dostupny vo forme injekénych liekoviek (3,5 mg) ako prasok, z
ktorého sa pripravuje injek¢ny roztok.
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Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zacat a prebiehat len pod dohladom lekara,
ktory ma skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine. Liek Bortezomib Fresenius Kabi sa podava
injekéne len do Zily alebo pod koZu. Liek Bortezomib Fresenius Kabi sa nesmie podat inymi cestami.

Odporucana zaciatoCna davka zavisi od vysky a telesnej hmotnosti pacienta. Ak sa liek podava do zily,
roztok sa podava ako tri- az pat sekind trvajlca injekcia cez katéter (tenku steriln( trubicu). Ak sa liek
podava pod koZu, je to bud do stehna, alebo do brucha.

Davky lieku Bortezomib Fresenius Kabi sa podavaju v odstupoch s prestavkami medzi jednotlivymi
davkami v lieCebnych cykloch, ktoré trvaji od troch do Siestich tyzdnov podla toho, &i sa liek
Bortezomib Fresenius Kabi podava v monoterapii alebo v kombinacii s inymi liekmi. Ak sa po lie¢ebnom
cykle u pacienta objavia zdvazné vedlajSie G¢inky, lie¢ba sa musi prerusit, oddialit alebo sa musi davka
upravit.

Pacientom so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie peéene sa maju podavat nizsie
davky.

Viac informdcii o pouziti lieku Bortezomib Fresenius Kabi si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Bortezomib Fresenius Kabi Gcinkuje?

Liecivo lieku Bortezomib Fresenius Kabi, bortezomib, je proteazémovy inhibitor. Blokuje proteazém, co
je systém vnutri buniek, ktory Stiepi proteiny, ked' uz nie st viac potrebné. Ak sa proteiny

v rakovinovych bunkéach, ako napr. proteiny, ktoré kontroluju rast buniek, neStiepia, poSkodzuje to
bunky a tie napokon aj odumierajud.

Ako bol liek Bortezomib Fresenius Kabi skumany?

Stadie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciva pri schvdlenom pouZziti, sa uz uskutoc¢nili
pri referenénom lieku Velcade, a nemusia sa opakovat pre liek Bortezomib Fresenius Kabi.

Ako pre kaZdy liek, aj pre liek Bortezomib Fresenius Kabi predloZila spoloénost Studie o kvalite. Nebolo
potrebné vykonat tzv. $tidie biologickej rovnocennosti na preskimanie toho, ¢i sa liek Bortezomib
Fresenius Kabi vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieciva v krvi. Je
to preto, Ze ak sa liek Bortezomib Fresenius Kabi podava ako injekcia do Zily, liecivo sa dostava priamo
do krvného obehu. Okrem toho, ak sa liek Bortezomib Fresenius Kabi podava pod kozu, oCakava sa, ze
lie¢ivo v obidvoch produktoch, ktoré maju rovnaké zloZenie, sa bude vstrebavat rovnako.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Bortezomib Fresenius Kabi?

KedZe liek Bortezomib Fresenius Kabi je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké
ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Bortezomib Fresenius Kabi povoleny v EU?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Bortezomib Fresenius Kabi je porovnatelny s liekom Velcade. Agentira preto usudila, Ze tak, ako

v pripade lieku Velcade, prinos lieku Bortezomib Fresenius Kabi je vacsi nez identifikované rizika

a mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Bortezomib Fresenius Kabi?

Spoloénost, ktora liek Bortezomib Fresenius Kabi uvadza na trh, zaisti, aby zdravotnici pracovnici
dostali bali¢ek so vzdelavacim materidlom a navodom, ako vypocitat davku a ako pripravit a podat liek.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Bortezomib Fresenius Kabi boli do stihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch aj udaje o pouzivani lieku Bortezomib Fresenius Kabi sa neustale
kontroluju. Vedlajsie tcinky hlasené pri lieku Bortezomib Fresenius Kabi sa dokladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Bortezomib Fresenius Kabi

Dalsie informécie o lieku Bortezomib Fresenius Kabi sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bortezomib-fresenius-kabi. Informacie o referencnom lieku sa

takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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