Bezpecnostné informacie
pre zdravotnickych pracovnikov

o lieche mnohopocetného myelomu s bortezomibom

V 4

v zavislosti od rozdielnych indikacii

V rdmdi rozsirenia indikécie pre liecivo bortezomib na indukénd liecbu pacientov s doteraz nelie¢enym mnohopocetnym myeldmom, ktori si vhodni
na vysokoddvkovi chemoterapiu s transplantaciou hematopoetickych kmenovych buniek, poskytla liekova agentdra (EMA - Eurépska liekové agen-
tlra) predpisujicim lekdrom informdcie tykajtice sa jasného prehladu davkovacich rezimov. Je preto povinnou sdcastou schvéleného rozhodnutia
o registracii lieku.

Po konzultécii so Statnym tistavom pre kontrolu lieciv (SUKL) bola této 3pecifikdcia rozsirend o dal3ie indikécie schvalené na poutitie lieciva borte-
zomib.

Ciefom tu prezentovaného obsahu je poskytnut zdravotnickym pracovnikom, ktori predpisuju alebo pripravuji a pouzivajd bortezomib, informécie
o ddvkovacich rezimoch Specifickych pre kazdu indikdciu. Ciefom je minimalizovat riziko vzniku chyb v liecbe a chyb v ddvkovani a zabezpecit, aby si
vyssie uvedeni zdravotnicki pracovnici uvedomili $pecifické bezpecnostné poZiadavky.

Oboznémte sa, prosim, s obsahom tychto pokynov a riadte sa upozorneniami v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.
Pozrite si, prosim, aktudiny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku bortezomib vrétane liekov vymenovanych v tejto sivislosti pre indikdcie stvisia-
ce s pouzivanim bortezomibu, najmd z dévodu hematologickych a nehematologickych toxickych reakcii vratane stvisiacich (laboratérnych) vySetreni

pred a pocas liechy, ktoré zahfiaju odporticané dpravy davkovania.

Bortezomib sa, okrem inych liekov, pouziva s talidomidom ako sticast indukénej liecby. Upozoriiujeme, Ze pacientky liecené kombindciou borte-
zomib/talidomid sa musia zapojit do Programu prevencie tehotenstva pre talidomid (pozri aj sihrn charakteristickych vlastnosti lieku talidomid).

Prislusné dokumenty si mozno stiahnut z webového sidla spolocnosti.
Na webovom sidle Stétneho tistavu pre kontrolu lieciv si mdZete tiez pozriet a stiahnut v3etky pozadované dokumenty:
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku:

https://www.sukl.sk/

Edukacné materialy:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy?page_id=4795
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Bortezomib - Pokyny Verzia 1/Datum schvdlenia: 9. 1. 2020 strana 1 Tr———————



PRVA LINIA lie¢by s transplantaciou hematopoetickych kmefiovych buniek

Pacienti s doteraz neliecenym mnohopocetnym myelémom, ktori st vhodni na vysokodavkovu chemoterapiu s transplantaciou hematopoetickych kmenovych buniek.

Bortezomib s.c. alebo i.v. + Dexametazon Bortezomib s.c. alebo i.v. + Dexametazon + Talidomid*

Pocet cyklov 4 4-6
5.a6. cyklus sa odporuca u pacientov s minimalne parcidinou odpovedou

Rezimy davkovania
Dizka cyklu Bortezomib + Dexametazon 3 tyZzdne (21 dni)

Den T2 3 4 5 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 17 18 19 20 2

a a
AEENR AEENR

Dizka cyklu Bortezomib + Dexametazon + Talidomid 4 tyZdne (28 dni)
Def T2 3 4 5 6 7 8 9 101 1213 1415 16 17 18 19 20 21 2 23 24 25 26 27 28

a " 1
AEENR AEER

Opakovanie cyklu

0d druhého liecebného cyklu sa moze ddvka talidomidu zvysit
i I R R R R ENENERGERID na 200 mg denne, ak je tolerovany.

» Opakovanie cyklu

I Bortezomib 1,3 mg/m? BSA vo forme subkutannej injekcie alebo podany intravenézne ako bolus pocas 3-5 sekiind
I Dexametazon 40 mg peroralne

Talidomid 50 mg perordlne/den*
B Talidomid 100 mg peroralne/deii*

*Talidomid v dévke 50 mg na defi sa uziva 1.-14. deni perordine. Ak je tolerovany, dvka sa od 15. diia zvy3i na 100 mg. 0d druhého cyklu je mozné dalie zvy3enie davky na 200 mg/de.

STADA
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PRVA LINIA lieéby bez transplantacie hematopoetickych kmefiovych buniek

Pacienti s doteraz neliecenym mnohopocetnym myelémom, ktori nie si vhodni na vysokodavkovu chemoterapiu s transplantaciou hematopoetickych kmenovych buniek.

Bortezomib s.c. alebo i.v. + Melfalan + Prednizon

Pocet cyklov 9

Rezimy davkovania
Dizka cyklu Bortezomib + Melfalén + Prednizén 6 tyzdiiov (42 dni), celkovo 9 cyklov (1. — 4. cyklus)
Dei 1 2 3 4567 8 9 101 12131415161 18192020 22324252%27 2829 3031323343533 383940448

= = = = = = »

Dizka cyklu Bortezomib + Melfalan + Prednizén 6 tyzdiiov (42 dni), celkovo 9 cyklov (5. — 9. cyklus)
De 123 4 56 7 8 9 1011213141516 17181920 21 223 2425 2% 272829 30313233 3435 36 37 3839 40 4 &

T . ] ] =

I Bortezomib 1,3 mg/m? BSA vo forme subkutannej injekcie alebo podany intravenézne ako bolus pocas 3-5 sekiind

I Melfalan 9 mg/m? BSA perordlne
" Prednizon 60 mg/m? BSA perorélne

Upozornenie: 1. - 4. cyklus: Bortezomib 2 x tyzdenne; 5. — 9. cyklus: Bortezomib 1 x tyzdenne.
Frekvencia podavania a ddvkovania melfalanu a prednizénu zostdva bez zmeny pocas vietkych 9 cyklov.
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Liecha RELAPSU

Pacienti s progresivnym mnohopocetnym myelémom a najmene;j jednou predchadzajiicou liechou, a ktori uz podstupili transplantaciu hematopoetickych kmenovych buniek (SCT)
alebo nie sii vhodni na SCT

monoterapia bortezomibom s.c. alebo i.v. Bortezomib s.c. alebo i.v. + Dexametazon Bortezomib s.c. alebo i.v. + peg. lip. Doxorubicin
Pocet cyklov 8 8 Maximalne do progresie alebo intolerancie
V pripade odpovede na liecbu, ale bez dosiahnutia kompletnej remisie | Ak sa dosiahne minimalne jeden stabilny stav po 4 cykloch, jemozné | Ak nejde o stav progresie a liecha je dobre tolerovand moze sa podat
sa odportca podanie celkovo 8 cyklov. Po dosiahnuti kompletnej podanie maximdlne 4 dalSich cyklov. a7 8 cyklov. Podavanie sa moze predfZit po 8 cykloch, ak sa hladiny
remisie sa odportca podanie 2 dalSich cyklov. paraproteinov nadalej znizuju a liecha je tolerovand. Po dosiahnuti

kompletnej remisie sa mozu podat 2 dalsie cykly.

Rezimy davkovania
Dizka cyklu Bortezomib — monoterapia 3 tyzdne (21 dni)
Dei 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 1213 1415 16 17 18 19 20 2

L ) u L] L] Opakovanie cyklu

Dizka cyklu Bortezomib + Dexametazon 3 tyzdne (21 dni)
Def T2 3 4 5 6 7 8 9 70 1 1213 1415 1% 17 18 19 20 21

" " 0

EE EE EE EE Opakovanie cyklu
Dizka cyklu Bortezomib + peg. lip. Doxorubicin 3 tyzdne (21 dni)
Deff T2 3 45 6 7 8 9 10 1 12 13 1415 16 17 18 19 20 21

i} L} L} L} Opakovanie cyklu

n

I Bortezomib 1,3 mg/m? BSA vo forme subkutannej injekcie alebo podany intravenézne ako bolus pocas 3-5 sekiind
I Dexametazon 20 mg perordlne
I Pegylovany, lipozomélny (peg. lip.) doxorubicin 30 mg/m? BSA vo forme jednohodinovej infiizie po podani injekcie bortezomibu L ——

STADA
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie,
nespravne pouzitie a staznosti na kvalitu lieku

Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité.
Umoziiuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie na

Statny Gstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 4212507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie neZiaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich dcinkoch.

Formuldr na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

DalSie informacie
Dal3ie informécie ziskate v spolo¢nosti STADA Pharma Slovakia s.r.o.

Telefénne islo: +4212 5262 1933 alebo +421 905 747 753
e-mailovd adresa: neziaduceucinky@stada.sk.
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