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Velcade (bortezomib)
Prehlad o lieku Velcade a preco bol povoleny v EU

Co je liek Velcade a na ¢o sa pouziva?

Velcade je liek proti rakovine, ktory sa zvycajne pouziva v kombinacii s inymi liekmi na liecbu
mnohopocetného myelému, Co je rakovina krvi, v tychto skupinach pacientov:

e dospeli, ktorych ochorenie sa zhorSuje po najmenej jednej inej lieCbe a uz podstupili transplantaciu
kmerovych krvotvornych buniek, alebo ju nemdéZu podstupit. U tychto pacientov sa liek Velcade
pouziva bud samostatne alebo spolu s pegylovanym lipozomalnym doxorubicinom alebo
dexametazonom,

e dospeli, ktori v minulosti neboli lie¢eni a ktori nemdzu dostavat vysokodavkovl chemoterapiu
s transplantatom kmenovych krvotvornych buniek. U tychto pacientov sa liek Velcade pouziva v
kombinacii s melfalanom a prednizénom,

o dospeli pacienti, ktori v minulosti neboli lie¢eni a budl dostavat vysokodavkovl chemoterapiu
a potom podstupia transplantaciu kmefovych krvotvornych buniek. V pripade tychto pacientov sa
liek Velcade pouziva v kombinacii s dexametazénom, alebo s dexametazénom a talidomidom.

Liek Velcade sa takisto pouziva na lie¢bu lymféomu z plastovych buniek, inej rakoviny krvi. Pouziva sa
v pripade dospelych, ktori nedostali Ziadnu lie¢bu proti rakovine a ktori nemdzu podstupit
transplantaciu kmenovych krvotvornych buniek. U tychto pacientov sa liek Velcade pouziva

s rituximabom, cyklofosfamidom, doxorubicinom a prednizénom.

Liek Velcade obsahuje lieivo bortezomib.
Ako sa liek Velcade pouziva?

Vydaj lieku Velcade je viazany na lekarsky predpis. Lie¢ba sa méa zadat len pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s pouzivanim chemoterapie pri rakovine. Liek Velcade je dostupny vo forme injekcie
s obsahom 1 alebo 3,5 mg.

Liek Velcade sa podava formou injekcie do Zily. Liek Velcade 3,5 mg sa mdze takisto podavat formou
injekcie pod kozu na stehne alebo bruchu. Liek Velcade sa nesmie podat inou cestou. Liek sa podava v
lie¢ebnych cykloch v diZke trvania od troch do $iestich tyzdfiov v zavislosti od toho, ¢i liek Velcade sa
podava samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi. Davka zavisi od vysky a telesnej hmotnosti
pacienta.
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Ak sa u pacienta objavia zavazné vedlajsie G&inky, lekdr moze znizit davku, oddialit lie¢bu alebo ju
Uplne zastavit.

Viac informacii o pouzivani lieku Velcade si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Velcade ucinkuje?

Liecivo lieku Velcade, bortezomib, je proteazomovy inhibitor. Blokuje proteazém, ¢o je systém v
bunkach, ktory rozklada proteiny, ktoré uz nie su potrebné. Vysledkom blokovania proteazémového
systému je hromadenie neziaducich proteinov, v désledku ¢oho bunky odumieraju. Proteazémové
inhibitory maju vacsi ucinok na rakovinové bunky ako na normalne bunky.

Aké prinosy lieku Velcade boli preukazané v studiach?

V pripade mnohopocetného myeldmu sa v 10 hlavnych Studiach, na ktorych sa zucastnilo viac ako
4 300 dospelych, zistilo, Ze liek Velcade poddvany samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi je
ucinny v niekolkych skupinach pacientov. Hlavhym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, ktorych
ochorenie odpovedalo na lie¢bu, a dizka asu preZitia pacientov bez zhoréenia ochorenia.

Pokial ide o lymfém z plastovych buniek, na hlavnej $tadii sa zG¢astnilo 487 dospelych, ktori v
minulosti neboli lieCeni a ktori sa nepovazovali za vhodnych na transplantaciu kmenovych krvotvornych
buniek. Pacienti lieCeni liekom Velcade spolu s rituximabom, cyklofosfamidom, doxorubicinom

a prednizénom zili 24,7 mesiaca bez toho, aby sa ich ochorenie zhorsilo, v porovnani so 14,4 mesiaca
v pripade pacientov lieCenych rovnakou kombinaciou, ale s pouzitim iného lieku, vinkristinu, namiesto
lieku Velcade.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Velcade?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Velcade (ktoré mdzu postihnudt viac ako 1 osobu z 10) s nauzea
(pocit nevolnosti), hnac¢ka, zdpcha, zvracanie, Unava, slabost, hor(¢ka, trombocytopénia (nizky pocet
krvnych dosticiek, ktory mdze viest k lahkym modrindm alebo krvacaniu), anémia (nizky pocet
cervenych krviniek), neutropénia (nizka hladina typu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii),
poskodenie nervov v rukach a nohéch, bolest hlavy, parestézia (necitlivost a tfpnutie), znizena chut
do jedla, taZzkosti s dychanim, vyrdZka, pasovy opar a bolest v svaloch a kostiach.

Medzi najzavaznejsie vedlajsie ucinky patria zlyhanie srdca, syndrém lyzy tumoru (komplikacie v
dosledku nahleho rozpadu rakovinovych buniek), pulmonarna hypertenzia (vysoky krvny tlak v
plicnych artéridch), syndrom posteriérnej reverzibilnej encefalopatie (ochorenie mozgu), akdtna
difdzna infiltracna plticna choroba (zavazné plicne ochorenie) a autondmna neuropatia (poskodenie
nervov niektorych organov, ako je napriklad mocovy mechdr, oci, ¢reva, srdce a krvné cievy).

Liek Velcade sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori si precitliveni (alergicki) na bortezomib, bor alebo
na iné zlozky lieku. Nesmie sa podavat pacientom s akutnou difiznou infiltraénou plicnou chorobou
alebo perikardidlnym ochorenim (ochorenim postihujicim srdcovy vak).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Velcade a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Velcade povoleny v EU?

Eurépska agentira pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Velcade su vacsie ako jeho rizikd a mbze byt
povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku Velcade?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Velcade boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Velcade sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Velcade sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Velcade

Lieku Velcade bolo dna 26. aprila 2004 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej
unii.

Dalgie informécie o lieku Velcade sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velcadeema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velcade.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 04-2020
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