EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/519551/2019
EMEA/H/C/005074

Bortezomib Fresenius Kabi (bortezomib)
Sammanfattning av Bortezomib Fresenius Kabi och varfor det ar godkant
inom EU

Vad ar Bortezomib Fresenius Kabi och vad anvands det for?

Bortezomib Fresenius Kabi ar ett lakemedel som anvéands fér behandling av multipelt myelom, en
cancersjukdom i blodet, i féljande patientgrupper:

e Tidigare obehandlade vuxna som inte kan genomga kemoterapi i hégdos med ett
blodstamcellstransplantat. Hos dessa patienter anvands Bortezomib Fresenius Kabi i kombination
med melfalan och prednison.

e Tidigare obehandlade patienter som ska fa kemoterapi i hogdos foljt av ett
blodstamcellstransplantat. | den héar patientgruppen anvands Bortezomib Fresenius Kabi i
kombination med dexametason, eller med dexametason plus talidomid.

e Vuxna vars sjukdom forvarras efter minst en annan behandling och som redan fatt, eller inte kan
fa, ett blodstamcellstransplantat. Bortezomib Fresenius Kabi ges antingen som enda behandling till
dessa patienter eller i kombination med pegylerat liposomalt doxorubicin eller dexametason.

Bortezomib Fresenius Kabi anvands ocksa for behandling av mantelcellslymfom, en annan
cancersjukdom i blodet, hos obehandlade vuxna som inte kan fa blodstamcellstransplantation. Vid
mantelcellslymfom anvénds Bortezomib Fresenius Kabi i kombination med rituximab, cyklofosfamid,
doxorubicin och prednison.

Bortezomib Fresenius Kabi ar ett generiskt lakemedel. Det innebar att Bortezomib Fresenius Kabi
innehaller samma aktiva substans, bortezomib, och verkar pa samma satt som ett "referenslakemedel”
som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar Velcade. Mer information om generiska lakemedel
finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Bortezomib Fresenius Kabi?

Bortezomib Fresenius Kabi finns i injektionsflaskor (3,5 mg) som ett pulver som bereds till en
injektionsvatska, 16sning.

Bortezomib Fresenius Kabi ar receptbelagt och behandling ska endast inledas och ges under
overinseende av en lakare som har erfarenhet av anvdndning av cancerlakemedel. Bortezomib
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Fresenius Kabi ges endast genom injektion i en ven eller under huden. Bortezomib Fresenius Kabi far
inte ges genom andra administreringsvagar.

Den rekommenderade startdosen beror pa patientens langd och vikt. Nar injektionen gors i en ven ges
I6sningen under 3 till 5 sekunder genom en kateter (ett tunt sterilt rér). Nar injektionen gors under
huden ges den vanligtvis i laret eller buken (magen).

Doserna med Bortezomib Fresenius Kabi ges periodvis, med viloperioder mellan doserna, i
behandlingscykler pa tre till sex veckor beroende p& om Bortezomib Fresenius Kabi ges som enda
behandling eller i kombination med andra ldkemedel. Om en patient far allvarliga biverkningar efter en
behandlingscykel maste behandlingen avbrytas eller fordrdjas, eller dosen justeras.

Patienter med mattligt eller allvarligt nedsatt leverfunktion ska behandlas med lagre doser.

For att fA& mer information om hur du anvander Bortezomib Fresenius Kabi, l4s bipacksedeln eller tala
med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Bortezomib Fresenius Kabi?

Den aktiva substansen i Bortezomib Fresenius Kabi, bortezomib, ar en proteasomhammare. Den
blockerar proteasomet, som ar ett system inuti cellerna som bryter ned proteiner nar de inte langre
beh6vs. Nar proteinerna i cancercellerna, t.ex. de proteiner som kontrollerar tillvaxten av cellerna, inte
bryts ner, paverkar det cellerna och de dor till slut.

Hur har Bortezomib Fresenius Kabi effekt undersokts?

Fordelar och risker for den aktiva substansen vid godkdnd anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Velcade, och behéver inte studeras igen fér Bortezomib Fresenius Kabi.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Bortezomib Fresenius Kabi. Inga
bioekvivalensstudier behdvde goras for att undersoka om Bortezomib Fresenius Kabi tas upp pa
liknande satt och ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referenslakemedlet. Detta
eftersom Bortezomib Fresenius Kabi ges genom injektion i en ven, vilket gor att aktiv substans tillfors
direkt i blodet. Nar Bortezomib Fresenius Kabi ges under huden forvantas dessutom den aktiva
substansen i bada produkterna, som har samma sammansattning, absorberas pa samma satt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Bortezomib Fresenius Kabi?

Eftersom Bortezomib Fresenius Kabi ar ett generiskt lakemedel anses dess férdelar och risker vara
desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Bortezomib Fresenius Kabi godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att det styrkts att Bortezomib Fresenius Kabi i enlighet med
EU:s krav ar likvardigt med Velcade. Myndigheten fann darfor att férdelarna ar stérre éan de
konstaterade riskerna, liksom for Velcade och att Bortezomib Fresenius Kabi kan godkénnas for
anvandning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Bortezomib
Fresenius Kabi?

Foretaget som marknadsfér Bortezomib Fresenius Kabi kommer att forse halso- och sjukvardspersonal
med utbildningsmaterial som férklarar hur man beradknar dosen och férbereder och ger lakemedlet.
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Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Bortezomib Fresenius Kabi har ocksa tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Bortezomib Fresenius Kabi
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Bortezomib Fresenius Kabi utvarderas noggrant
och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Bortezomib Fresenius Kabi

Mer information om Bortezomib Fresenius Kabi finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bortezomib-fresenius-kabi. Information om
referenslakemedlet finns ocks& pa EMA:s webbplats.
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