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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Bortezomib
Hospira. Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Bortezomib Hospira ska
anvéandas.

Praktisk information om hur Bortezomib Hospira ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal.

Vad ar Bortezomib Hospira och vad anvands det for?

Bortezomib Hospira ar ett cancerlakemedel som anvands for behandling av multipelt myelom, en
cancersjukdom i blodet, i féljande patientgrupper:

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

e Tidigare obehandlade vuxna som inte kan genomga kemoterapi i hdgdos med
blodstamcellstransplantation. Hos féljande patienter anvands Bortezomib Hospira i kombination
med melfalan och prednison:

e Tidigare obehandlade vuxna som ska f& kemoterapi i hogdos foljt av blodstamcellstransplantation.
I den har patientgruppen anvands Bortezomib Hospira i kombination med dexametason, eller med
dexametason plus talidomid.

Bortezomib Hospira anvands ocksa for behandling av mantelcellslymfom, en annan cancersjukdom i
blodet, hos obehandlade vuxna som inte kan fa blodstamcellstransplantation. Vid mantelcellslymfom
anvands Bortezomib Hospira i kombination med rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin och prednison.
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Bortezomib Hospira ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att Bortezomib Hospira liknar ett
referensldkemedel som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar Velcade. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Bortezomib Hospira innehaller den aktiva substansen bortezomib.
Hur anvands Bortezomid Hospira?

Lakemedlet ar receptbelagt och behandling ska inledas och ske under 6verinseende av en lakare som
har erfarenhet av att ge cancerkemoterapi.

Bortezomib Hospira finns i injektionsflaskor som ett 3,5 mg pulver som ska beredas till en
injektionsvatska, 16sning for injektion i en ven eller under huden. Bortezomib Hospira far inte ges
genom andra administreringsvagar.

Rekommenderad dos berdknas med hjalp av patientens langd och vikt. N&r Idsningen ges i en ven
injiceras den genom en kateter (en tunn steril slang). Minst 72 timmar maste ga mellan tva
efterféljande doser av Bortezomib Hospira. Vid injektion under huden ges den vanligtvis i laret eller
buken.

Doserna med Bortezomib Hospira ges med viloperioder mellan doserna, i behandlingscykler pa tre till
sex veckor beroende pa om Bortezomib Hospira ges som enda behandling eller i kombination med
andra lakemedel. Om en patient far allvarliga biverkningar maste behandlingen sattas ut eller
fordrojas, eller dosen justeras.

Patienter med mattliga eller svara leverproblem ska behandlas med lagre doser. Mer information om
anvandningen av Bortezomib Hospira finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Hur verkar Bortezomib Hospira?

Den aktiva substansen i Bortezomib Hospira, bortezomib, &r en proteasomhammare. Den blockerar
proteasom, ett system inne i cellerna som bryter ned proteiner som inte behdvs langre. Nar
proteasomsystemet blockeras dor cellen. Cancerceller ar kansligare an normala celler for effekterna av
proteasomhammare som bortezomib.

Hur har Bortezomib Hospiras effekt undersokts?

Foretaget har lagt fram data om bortezomib fran publicerad litteratur. Inga ytterligare studier behtvs
eftersom Bortezomib Hospira ar ett generiskt lakemedel som ges genom injektion och innehaller
samma aktiva substans som referenslakemedlet Velcade.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Bortezomib Hospira?

Eftersom Bortezomib Hospira ar ett generiskt lakemedel anses dess nytta och risker vara desamma
som for referenslakemedlet.

Varfor godkanns Bortezomib Hospira?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Bortezomib Hospira i enlighet med
EU:s krav ar likvardigt med Velcade. CHMP fann darfor att nyttan ar stérre &n de konstaterade
riskerna, liksom for Velcade. Kommittén rekommenderade att Bortezomib Hospira skulle godkénnas for
anvéandning i EU.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

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

Foretaget som marknadsfér Bortezomib Hospira ska tillhandahalla utbildningsmaterial till halso- och
sjukvardspersonal om hur man bereder och ger injektionen, beraknar dosen samt hur man forskriver
och ger ratt behandling for patienter som far blodstamcellstransplantation.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Bortezomib Hospira har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Bortezomib Hospira

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Bortezomib Hospira finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet p4 EMA:s webbplats.
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