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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Bortezomib Hospira.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Bortezomib Hospira.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Bortezomib Hospira, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZivatela alebo sa mdZu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Bortezomib Hospira a na €o sa pouziva?

Liek Bortezomib Hospira je liek proti rakovine, ktory sa pouZiva na lieCbu mnohopocetného myelomu,
¢o je rakovina krvi, v tychto skupinach pacientov:

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

e dospeli, ktori v minulosti neboli lie¢eni a ktori nem6zu dostavat vysokodavkovl chemoterapiu s
transplantatom krvotvornych kmernovych buniek. U tychto pacientov sa liek Bortezomib Hospira
pouziva v kombinacii s melfalanom a prednizénom,

e dospeli pacienti, ktori v minulosti neboli lie¢eni a budl dostavat vysokoddvkovi chemoterapiu a
potom podstupia transplantaciu krvotvornych kmerovych buniek. V tejto skupine pacientov sa liek
Bortezomib Hospira pouziva v kombinacii s dexametazonom alebo s dexametazénom
a talidomidom.

Liek Bortezomib Hospira sa pouziva aj na lie¢bu lymféomu z plastovych buniek, inej rakoviny krvi,
u nelieéenych dospelych, ktori nemo6zu podstupit transplantaciu krvotvornych kmerovych buniek.
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V pripade lymfému z plastovych buniek sa liek Bortezomib Hospira pouziva v kombinacii s
rituximabom, cyklofosfamidom, doxorubicinom a prednizénom.

Liek Bortezomib Hospira je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Bortezomib Hospira je podobny
referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej anii (EU) povoleny pod nazvom Velcade. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Liek Bortezomib Hospira obsahuje Gcinnu latku bortezomib.
Ako sa liek Bortezomib Hospira pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zacat a prebiehat pod dohladom lekara, ktory
ma skdsenosti s pouzitim chemoterapie pri rakovine.

Liek Bortezomib Hospira je dostupny v injekénych liekovkach ako 3,5 mg prasku na pripravu
injekéného roztoku na injekciu do zily alebo podkoznu injekciu. Liek Bortezomib Hospira sa nesmie
podat inymi cestami.

Odporucana davka sa vypocita pomocou vySky a hmotnosti pacienta. Ak sa liek podava do zily, roztok
sa podava injekcne cez katéter (tenku sterilnd trubicu). Pred podanim dalsej davky lieku Bortezomib
Hospira musi uplynut aspori 72 hodin. Ak sa liek podava injekéne pod koZu, podava sa do stehna alebo
do brucha.

Davky lieku Bortezomib Hospira sa podavaju v odstupoch s prestavkami medzi jednotlivymi davkami v
lieCebnych cykloch, ktoré trvaju od troch do Siestich tyZzdnov podla toho, ¢i sa liek Bortezomib Hospira
podava samotny alebo v kombinacii s inymi liekmi. Ak sa u pacienta objavia zavazné vedlajsie ucinky,
lie¢ba sa musi prerusit, oddialit alebo sa musi upravit davka.

Pacienti so stredne zavaZznymi alebo zavaznymi problémami s pecefiou maju byt lieéeni nizSimi
davkami. Viac informacii o pouzivani lieku Bortezomib Hospira sa nachadza v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku (stucast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Bortezomib Hospira Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Bortezomib Hospira, bortezomib, je proteazémovy inhibitor. Blokuje proteazém, ¢o
je systém v bunkach, ktory rozklada proteiny, ked uz nie su potrebné. Blokovanie proteazémového
systému usmrcuje bunku. Rakovinové bunky su na ucinok proteazémovych inhibitorov, ako je
bortezomib, citlivejSie ako normalne bunky.

Ako bol liek Bortezomib Hospira skumany?

Spolo¢nost predlozila idaje o bortezomibe z uverejnenej literatiry. KedZe liek Bortezomib Hospira je
genericky liek, ktory sa podava formou injekcie a obsahuje rovnaku Gcinnu latku ako referencny liek
Velcade, neboli potrebné Ziadne dodatocné sStudie.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Bortezomib Hospira?

KedZe liek Bortezomib Hospira je genericky liek, jeho prinosy a rizik4 sa povazuju za rovnaké ako v
pripade referencného lieku.

Preco bol liek Bortezomib Hospira povoleny?

Vybor agentiry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU
sa preukazalo, ze liek Bortezomib Hospira je porovnatelnhy s liekom Velcade. Vybor CHMP preto usudil,
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http://www.ema.europa.eu/docs/sk_sk/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Ze tak, ako v pripade lieku Velcade, jeho prinos je vac¢si nez identifikované rizikad. Vybor odporucil
povolenie lieku Bortezomib Hospira na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Bortezomib Hospira?

Spoloénost, ktora liek Bortezomib Hospira uvadza na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom
vzdelavaci material, ktory sa tyka pripravy a podavania injekcie, vypoctu davky a predpisovania
a podavania spravnej liecby pacientom, ktori podstupuju transplantaciu krvotvornych kmenovych
buniek.

Odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat na bezpeéné a
ucinné pouzivanie lieku Bortezomib Hospira, st uvedené aj v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
a v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Dalsie informacie o lieku Bortezomib Hospira

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Bortezomib Hospira sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Bortezomib Hospira, precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekéara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004207/human_med_001995.jsp
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