V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Bortezomib Glenmark przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby
Szpiczak mnogi

Szpiczak mnogi jest nowotworem komorek plazmatycznych (rodzaj biatych krwinek), w
ktorym zmienione nowotworowo komorki plazmatyczne rozmnazajg si¢ w sposob
niekontrolowany w szpiku kostnym, a czasami w innych czesciach ciata. Sredni wiek chorych
na szpiczaka mnogiego wynosi 65 lat. Cho¢ jego przyczyna nie jest pewna, zwigkszone
wystepowanie szpiczaka mnogiego u bliskich krewnych wskazuje, Zze dziedziczno$¢ odgrywa
role. Ekspozycja na promieniowanie uwazana jest za mozliwg przyczyneg, jak réwniez
ekspozycja na benzen i inne rozpuszcziniki®.

Komorki plazmatyczne tworzg mniej niz 1% komorek w szpiku kostnym. W szpiczaku
mnogim zazwyczaj wickszo$¢ elementow szpiku kostnego stanowig komorki rakowe.
Nadmiar tych nowotworowych komérek plazmatycznych w szpiku kostnym prowadzi do
zwigkszonego wytwarzania biatek, ktore hamujg rozwoj innych prawidtowych elementow
szpiku kostnego, w tym krwinek biatych, czerwonych krwinek i plytek krwi (czastek
podobnych do komérek, ktore pomagaja ciatu tworzyé zakrzepy krwi)*.

Grupa nowotworowych komorek plazmatycznych rozwija si¢ w nowotwor w obrebie
kosci. Komorki rakowe wydzielaja réwniez substancje, ktore powoduja utrate kosci,
najczesciej w kosci miednicy, kregostupa, zeber i czaszki. Nierzadko nowotwory te rozwijaja
si¢ w obszarach innych niz ko$ci, zwtaszcza ptuc, watroby i nerek?.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Bortezomib jest inhibitorem proteasomu. Proteasom jest ,,maszyng” degradujaca biatka w
komorce, ktora rozktada rozmaite biatka do matych czgsteczek zwanych polipeptydami i
aminokwasami. Poprzez zaburzanie funkcji proteasomu, bortezomib moze prowadzi¢ do
$mierci komorek rakowych. Bortezomib jest stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego u
pacjentéw w wieku powyzej 18 lat®.

U weczes$niej nieleczonych pacjentow, otrzymujacych bortezomib w potaczeniu z melfalanem i
prednizonem, $redni czas przezycia bez nasilenia si¢ objawow choroby wyniost 20,7
miesigcy. U pacjentow przyjmujacych jedynie melfalan i prednizon czas przezycia bez
nasilenia si¢ objawow choroby wynidst 15,0 miesiecy®.

U weczeéniej leczonych pacjentow, przyjmujacych bortezomib, czas przezycia bez nasilenia
si¢ objawow choroby wyniost $rednio 6,2 miesigca, w poréwnaniu z 3,5 miesigca w
przypadku pacjentéw stosujacych jedynie deksametazon®.

W badaniu, w ktérym lek bortezomib we wstrzyknigciach podskornych poréwnywano z
lekiem bortezomib we wstrzyknigciach dozylnych, wykazano, ze odsetek pacjentow, u
ktérych uzyskano odpowiedz czesciowa lub calkowita na leczenie, byl taki sam (42%) dla
obydwu drog podawania, tj. podskornej lub dozylnej®.



Badania wykazaly rowniez korzysci plyngce ze stosowania polgczen zawierajacych
bortezomib u pacjentow, ktorzy kwalifikowali si¢ do wysokodawkowej chemioterapii i
przeszczepu komorek macierzystych. W jednym z tych badan skuteczno$¢ leczenia
bortezomibem z deksametazonem poréwnywano z leczeniem standardowymi potaczeniami
innych lekoéw przeciwnowotworowych. U okoto 15% pacjentow wystapita odpowiedZ na
leczenie bortezomibem z deksametazonem w poréwnaniu z 6% pacjentow, ktorym podawano
standardowe potaczenia. W innym badaniu, u 49% pacjentow wystgpita odpowiedZz na
leczenie bortezomibem z talidomidem i deksametazonem w poréwnaniu z okoto 26%
pacjentow, u ktorych wystgpita odpowiedz na leczenie bortezomibem W potaczeniu z innymi
lekami przeciwnowotworowymi, i 17% pacjentow, u ktorych wystapita odpowiedZz na
leczenie talidomidem i deksametazonem?®,

Potaczenie bortezomib-deksametazon okazato si¢ rowniez skuteczne wsrdd pacjentow z
nasilajagcymi si¢ objawami choroby, u ktorych wystapit jej nawrdt lub nie wystgpita
odpowiedZ na co najmniej jedno inne leczenie, okoto 70% pacjentoéw odpowiedziato na
leczenie potaczeniem bortezomib-deksametazon?®.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzys$ciami z leczenia

Nie przeprowadzono formalnych badan wiasciwosci farmakologicznych i ustalonej dawki
bortezomibu w potaczeniu z deksametazonem i talidomidem w indukcji leczenia pacjentéw z
drugim pierwotnym nowotworem. Ostrzezenia sg zawarte w punkcie 4.4 proponowanej
ChPL.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Mozliwo$é

Ryzyko Dostepne informacje zapobiegania

Ostra choroba pluc Ostra rozlana naciekowa choroba ptuc jest Nie nalezy podawac
pojeciem stosowanym do opisu réznych bortezomibu pacjentom
(Ostra rozlana zaburzen, ktore dotycza przestrzeni Z ostra chorobg phuc.
naciekowa choroba srodmiazszowej phuc, tj. tkanki i przestrzeni
ptuc) wokot pecherzykow ptucnych. Sa to
zaburzenia majace wptyw na ptuca, ktore
powodujg, ze organizm nie otrzymuje
wystarczajacej ilos¢ tlenu. Ostra rozlana
naciekowa choroba pluc moze wystapi¢ u 1 na
1000 pacjentow przyjmujacych bortezomib.
Objawy moga obejmowac trudnosci w
oddychaniu, dusznos¢, zadyszke bez
wykonywania ¢wiczen fizycznych, sptycenie
oddechu, trudnosci w oddychaniu lub
zatrzymanie oddychania, swiszczacy oddech.

Reakcje alergiczne U 1 na 1000 pacjentdw przyjmujacych Produktu bortezomib
bortezomib mogg wystgpi¢ reakcje alergiczne. | nie wolno stosowac u
(Ostre reakcje Moga wystapic¢ cigzkie reakcje alergiczne 0s0b, u ktdrych




nadwrazliwos$ci)

(wstrzas anafilaktyczny) z objawami takimi
jak: trudnosci w oddychaniu, bél lub ucisk w
Klatce piersiowej i/lub uczucie zawrotow
glowy/omdlenia, silny $wigd skory lub
wystajace guzki na skorze, obrzegk twarzy,
warg, jezyka i/lub gardta co moze powodowaé
trudnosci w przetykaniu i zapasé.

wystepuje alergia na
bortezomib lub
ktorykolwiek sktadnik
produktu.

Uszkodzenie nerwow
kontrolujacych takie
narzady jak pecherz,
oczy, jelita, serce i
naczynia krwiono$ne

(Neuropatia
autonomiczna)

U 1 na 1000 pacjentdw przyjmujacych
bortezomib moze wystapi¢ neuropatia
autonomicznego uktadu nerwowego —
hipotonia ortostatyczna, tj. niskie ci$nienie
krwi, nagte obnizenie ci$nienia t¢tniczego
krwi podczas powstawania, ktore moze
prowadzi¢ do omdlen.

Zaleca si¢ pacjentowi
unika¢ gwattownego
wstania gdy maja
niskie ci$nienia
krwi/spada im
ci$nienie.

Niewydolnos$¢ serca

Niewydolnos$¢ serca to stan, w ktorym serce
pompuje za mato Krwi, co prowadzi do

Pacjenci, u ktérych
istnieje mozliwo$¢

(Niewydolnosé¢ zmniejszonego przeptywu krwi, zastoju krwi | wystapienia choroby
krazenia) w zylach i ptucach, a takze innych zmian, serca lub pacjenci z
ktore moga dalej ostabi¢ serce. Leczenie istniejgca chorobg serca
bortezomibem moze spowodowac lub nasili¢ | powinni by¢ uwaznie
problem zaburzenia rytmu i niewydolnosci obserwowani.
serca; objawy mogg obejmowac ucisk w
klatce piersiowej lub bol, kotatanie, obrzgk
kostek lub stop, dusznosé. Zgtaszano
niewydolno$¢ serca (u 1 na 100 pacjentow)
podczas leczenia bortezomibem.
Uszkodzenie watroby | U 1 na 100 pacjentéw przyjmujacych Nalezy $cisle

spowodowane przez
lek, substancje
chemiczng lub inng

(Hepatotoksyczno$¢)

bortezomib moze wystapi¢ dzialanie
hepatotoksyczne. Objawy rdznig si¢ w
zaleznosci od stopnia ekspozycji, a tym
samym stopnia uszkodzenia watroby.
Niewielkie uszkodzenie watroby moze
wywota¢ niewiele objawow, o ile w ogdle,
podczas gdy powazne uszkodzenie moze
skutkowac¢ jej niewydolnoscia. Objawy
problemow z watrobg obejmuja zazotcenie
oczu i skory (zo6ttaczka) oraz zmiany
enzymow watrobowych wykrywane w
badaniach krwi.

kontrolowa¢ czynnos$¢
watroby u pacjentow, U
ktorych wystepuja
zaburzenia watroby.

Potpasiec

(Wirus herpes zoster)

Herpes zoster, powszechnie znany jako
potpasiec, jest chorobg wirusowa
charakteryzujaca si¢ bolaca wysypka na
skorze. Wystepuje w podtuznych pasmach lub
W postaci obszaru na jednej stronie ciata
(lewej lub prawej). Pétpasiec moze rozwingc
si¢ u 1 na 10 pacjentow przyjmujacych
bortezomib.

Zarbwno pacjenci jak i
lekarze powinni
obserwowac¢ wczesne
objawy potpasca.

Niski poziom

Bortezomib moze spowodowac niski poziom

Nalezy regularnie




neutrofili, rodzaju
biatych krwinek
odpowiedzialnych za
zwalczanie zakazen

(Neutropenia i
neutropenia zwigzana
z infekcja)

biatych krwinek (komorek odpowiedzialnych
z zwalczanie zakazen). U wigcej niz 1 na 10
pacjentow przyjmujacych bortezomib moze

wystapi¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek.

Jezeli liczba biatych krwinek jest niska,
istnieje zwigkszone ryzyko infekcji.

bada¢ krew przed i w
trakcie leczenia
bortezomibem.
Poinformuj lekarza
jezeli pojawi si¢
gorgczka lub uwazasz,
ze masz infekcje.

Uszkodzenie nerwu
wzrokowego

[Neuropatia
wzrokowa oraz
zaburzenie widzenia
r6znego stopnia (do
utraty wzroku
wlacznie)]

Neuropatia wzrokowa odnosi si¢ do
uszkodzenia nerwu wzrokowego. Gtéwnym
objawem jest utrata widzenia, z kolorami
delikatnie rozmytymi w chorym oku i innymi
zaburzeniami widzenia. U 1 na 1000
pacjentoOw przyjmowanie bortezomibu moze
przyczynic¢ si¢ do rozwini¢cia si¢ neuropatii.

Zaleca si¢ uwazna
obserwacj¢ pacjenta
pod katem objawow
zaburzen widzenia.

Choroba atakujaca
worek okolosercowy

(Choroba osierdzia)

Osierdzie jest cienkim tgcznotkankowym
workiem, ktéry otacza serce. U 1 na 100
pacjentow przyjmowanie bortezomibu moze
powodowac zapalenie osierdzia, w tym
wysigk osierdziowy, tj. nadmiar ptynu wokot
Serca.

Nie nalezy podawac
bortezomibu pacjentom
cierpigcym na chorobe
osierdzia.

Uszkodzenie nerwow
rak i stop

[Neuropatia
obwodowa (w tym
paraliz)]

Leczenie bortezomibem jest powszechnie (u
wiecej niz 1 na 10 pacjentdw) zwigzane z
neuropatig obwodowa, gldwnie czuciowa.
Objawy neuropatii obwodowej moga
obejmowac nadwrazliwos¢, dretwienia,
mrowienia lub uczucie pieczenia skoéry, bol
rak lub stop spowodowane uszkodzeniem
nerwu lub ostabieniem. Obserwowano tez
przypadki wystepowania ci¢zkiej neuropatii
ruchowej. Zapadalno$¢ na neuropatie
obwodowa zwigksza si¢ juz po krotkim
okresie stosowania leku, a jej najwicksze
nasilenie obserwowano w pigtym cyklu
leczenia.

Nalezy rozwazy¢
wczesng 1 regularng
obserwacj¢ objawow i
ocen¢ neurologiczng
neuropatii polekowej u
pacjentow
otrzymujacych
bortezomib w
potaczeniu z
talidomidem. Nalezy
takze rozwazy¢
zmniejszenie dawki lub
przerwanie leczenia.
Pacjenci, u ktoérych
stwierdza si¢
wystgpienie nowych
objawdw lub
pogorszenie przebiegu
juz istniejace;j
neuropatii obwodowej
powinni zosta¢ poddani
badaniu
neurologicznemu.

Odwracalna choroba
mOzgu [Zespot tylnej
odwracalnej

Zglaszano przypadki wystapienia odwracalnej
choroby mézgu, zwanej zespotem PRES, u 1
na 100 pacjentow leczonych produktem

U os6b, u ktérych
wystapi PRES zaleca
si¢ odstawienie




encefalopatii (ang.
Posterior reversible
encephalopathy
syndrome -PRES)]

bortezomib. Zespot PRES moze dawaé
nastepujace objawy: napady drgawkowe,
nadcisnienie, bole glowy, zmeczenie,
splatanie, Slepote lub inne zaburzenia
widzenia. Rozpoznanie nalezy potwierdzic¢
metodami obrazowania mozgu ze wskazaniem
na magnetyczny rezonans jadrowy (ang.
Magnetic Resonance Imaging).

produktu bortezomib.

Podwyzszone
ci$nienie krwi w
tetnicy plucnej
(Nadcisnienie ptucne)

Wsrdd pacjentdw otrzymujacych bortezomib
w rzadkich przypadkach (1 na 1000
pacjentow) zglaszano wystepowanie
nadci$nienia ptucnego. Niektore z tych
zdarzen zakonczyly si¢ zgonem pacjentow.
Objawy obejmuja kaszel, dusznos¢,
swiszczacy oddech lub trudnosci w
oddychaniu.

Pacjenci powinni
poinformowac
lekarza(y) w przypadku
pojawienia si¢ kaszlu,
dusznosci,
Swiszczacego oddechu
lub trudnosci w
oddychaniu. U
pacjentdw, u ktorych
wystapi nadcisnienie
phucne nalezy odstawic
bortezomib.

Niski poziom ptytek
krwi i zaburzenia
krwawienia

(Trombocytopenia i
trombocytopenia
zwigzana z
krwawieniem)

U wiecej niz 1 na 10 pacjentow
przyjmujacych bortezomib moze dojs¢ do
zmniejszenia liczby ptytek krwi. W przypadku
bardzo niskiego poziomu ptytek krwi istnieje
zwigkszone ryzyko krwawienia, ktére moze
powodowac sktonnos¢ do siniakow lub
krwawien niebedacych nastepstwem urazu
(np. krwawienia z jelit, zotadka, ust i dzigset
lub krwotok w mézgu, czy z watroby).

Nalezy regularnie
wykonywa¢ badania
krwi przed oraz w
trakcie leczenia
preparatem bortezomib.
W przypadku bardzo
matej liczby ptytek
krwi lekarz moze
zaleci¢ transfuzje
ptytek lub zmiang
dawki i/lub schematu
leczenia preparatem
bortezomib.

Powiktania zwigzane
z rozpadem komorek
nowotworowych
(Zespot rozpadu
guza)

Poniewaz bortezomib jest produktem
cytotoksycznym i moze gwattownie zabijac
nowotworowe komorki plazmatyczne, moga
pojawi¢ si¢ powiktania w postaci zespotu
rozpadu guza. U 1 na 100 pacjentow
przyjmujacych bortezomib moze pojawic si¢
zespot rozpadu guza spowodowany przez
produkty rozpadu obumierajacych komorek
nowotworowych, ktorych zawartos¢
uwalniana jest do krwioobiegu. Powoduje to
zwiekszenie stgzenia potasu, fosforanu i
zmniejszenie stezenia wapnia. Dochodzi do
neuropatii moczanowe;j i ostrej niewydolnosci
nerek.

Duzym ryzykiem
wystapienia zespotu
rozpadu guza obarczeni
sa pacjenci, u ktorych
przed leczeniem masa
nowotworu byta duza.
Lekarz powinien
monitorowac krew 1
mocz pod katem
objawow tego zespotu.
Jezeli zespot rozpadu
guza wystapi, lekarz
podejmie odpowiednie
leczenie.

Istotne potencjalne zagrozenia




Ryzyko

Dostepne dane (wlaczajac przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)

Zespot Guillaina-Barrégo

Zglaszano Zespot Guillaina-Barrégo u pacjentow
leczonych produktem bortezomib®. Brak wystarczajacych
danych na temat zwigzku przyczynowego pomiedzy
stosowaniem produktu bortezomib i wystapieniem Zespotu
Guillaina-Barrégo.

Lek/Bledy zwigzane z
wydawaniem leku

Instrukcja dotyczaca podawania podskdrnego

Bortezomib jest produktem cytotoksycznym. Podczas
obchodzenia si¢ z lekiem i przygotowywania do uzycia
nalezy zachowa¢ ostrozno$¢. Bortezomib w dawce 3,5 mg
podaje si¢ dozylnie lub podskérnie, za§ bortezomib w
dawce 1 mg podaje si¢ wylgcznie dozylnie. Produktu
bortezomib nie wolno podawa¢ do plynu rdzeniowego
(dooponowo).

Pomylka w zastosowaniu nieprawidtowych schematéw w
warunkach indukcji przeszczepienia

Bortezomib  podany dozylnie w  polaczeniu z
deksametazonem, lub deksametazonem i talidomidem jest
wskazany w indukcji leczenia pacjentdéw z wczesniej
nieleczonym szpiczakiem mnogim przed wysokodawkowa
chemioterapiag ~w  polaczeniu z  przeszczepieniem
hematopoetycznych komdrek macierzystych.

Dwie terapie skojarzone w schemacie indukcji
przeszczepien (bortezomib z deksametazonem, bortezomib
z deksametazonem i talidomidem) roznig si¢ pod
wzgledem dhugosci trwania cyklu leczenia i liczby cykli.
Dalsze instrukcje dotyczace przepisywania i podawania, w
tym dhlugosci i liczby cykli, znajdujg sie w materialach
edukacyjnych.

Inne choroby mozgu i rdzenia
kregowego
(Inne  zaburzenia  centralnego

uktadu nerwowego)

Inne zaburzenia centralnego uktadu nerwowego (takie jak
encefalopatia) obserwowano u pacjentdw leczonych
produktem bortezomib.

Cigzka infekcja mozgu

(Postepujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatia, ang.
Progressive multifocal
leukoencephalopathy - PML)

PML jest rzadka infekcja moézgu powodowang prze wirus
zwany wirusem Johna Cunninghama (JC). Bardzo rzadko
stwierdzano PML i zgon u pacjentdw leczonych
produktem bortezomib. Wigkszo$¢ przypadkéw PML
rozpoznano w ciggu 12 miesigcy od podania pierwszej
dawki produktu bortezomib. Objawy moga pojawiac si¢
stopniowo i zwykle narastajg. Roznig si¢ w zalezno$ci od
tego, ktora cze$S¢ mozgu jest zakazona. Utrata pamigci,
ktopoty z logicznym mysleniem, trudno$ci w chodzeniu
lub utrata wzroku. Moga to by¢ objawy powaznego
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zakazenia mozgu 1 lekarz moze  zasugerowad
przeprowadzenie dalszych badan oraz obserwacj¢. Nalezy
regularnie bada¢ pacjentéw, czy nie wystepujg u nich nowe
objawy neurologiczne lub pogorszenie obecnych, lub
objawy wskazujace na PML. W razie rozpoznania PML,
nalezy odstawi¢ bortezomib.

Zaburzenia rytmu serca

W badaniach klinicznych stwierdzono pojedyncze
przypadki zaburzenia rytmu serca (wydtuzenie odstepu QT
na elektrokardiogramie, EKG). Nie ustalono zwigzku
przyczynowo-skutkowego pomiedzy zmiang w EKG, a
stosowaniem bortezomibu. U 1 na 100 pacjentow
przyjmujacych bortezomib moga wystgpi¢ zaburzenia
rytmu serca.

Brakujgce informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Drugi pierwotny nowotwor w
indukcji leczenia deksametazonem
i talidomidem

Brak odpowiednich danych dotyczacych zwigzku drugiego
pierwotnego nowotworu ze stosowaniem produktu
bortezomib w  potaczeniu z  deksametazonem i
talidomidem. Dodatkowo, drugi pierwotny nowotwor
nalezy do zidentyfikowanego ryzyka talidomidu.

Stosowanie u pacjentow z
chorobami serca

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania
produktu bortezomib u pacjentow z chorobami serca.
Jednakze, podczas leczenia bortezomibem obserwowano
niewydolno§¢ serca. Pacjenci z czynnikami ryzyka
wystapienia lub istniejgcej niewydolnosci serca powinni
by¢ uwaznie obserwowani.

Stosowanie u pacjentow ze
stopniem sprawnos$ci wedtug
Eastern Cooperative Oncology
Group

(ECOG)>2

Skala sprawnosci wedlug Eastern Cooperative Oncology
Group (ECOG) jest probg okreslenia stanu 0golnego i
jakosci zycia pacjentdow z choroba nowotworowa. Nie
prowadzono badan nad Bortezomibem u pacjentow ze
stanem sprawnosci wedtug ECOG>2.




V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu
do okreslonych zagrozen

Materialty szkoleniowe dla przedstawicieli opieki zdrowotnej dotyczace przepisywania,
wydawania, stosowania lub podawania produktu bortezomib zostang udost¢pnione w fazie
procedury narodowej.

Materiaty szkoleniowe beda zawieraé?:
1. Ksigzeczke opisujgca przygotowanie, dawkowanie i podawanie produktu
2. Plakat opisujacy przygotowanie produktu

3. Zasady zmiany dawki

4. Wykres schematdéw indukcji przeszczepien.

Ksiazeczka opisujaca przyeotowywanie, dawkowanie 1 podawanie produktu bedzie zawieraé

nastepujace kluczowe informacje:

e produkt bortezomib 3,5 mg mozna podawaé¢ zarowno dozylnie jak i podskornie,
podczas gdy produkt bortezomib 1 mg mozna podawac tylko dozylnie

e zréznicowane wymagania przygotowywania produktu do podania dozylnego (IV) lub
podskornego (SC)

e zalecenia dawkowania i przyktady: jak wyliczy¢ powierzchni¢ ciata pacjenta oraz
objeto$¢ odtworzonego produktu bortezomib (zaréwno do podania IV jak i SC)
wymaganej dla r6znych powierzchni ciata (odno$nik do Zasad zmiany dawki)

e metody podawania IV i SC, z informacji 0 koniecznosci zmiany miejsc wstrzykniec¢
podskornych (SC)

e $rodki ostroznosci przechowywania dla przygotowanego roztworu

e potencjalne ryzyko btedéw podania, w tym przedawkowania, niedodawkowania wraz
z informacja, ze przypadkowe podanie dooponowe skutkowato zgonem

e by zglasza¢ kazde zdarzenie niepozadane lub btad w leczeniu wystepujace podczas
podawania produktu bortezomib 3,5 mg.

Plakat opisujacy przygotowanie produktu bedzie zawiera¢ nastepujace kluczowe informacje:

e zroéznicowane wymagania przygotowywania produktu bortezomib 3,5 mg do podania
IV lub SC

e koniecznos$¢ postugiwania si¢ produktem w warunkach sterylnych

e $rodki ostroznos$ci przechowywania dla przygotowanego roztworu

e porady jak zmniejszy¢ ryzyko przypadkowej zamiany przygotowanych strzykawek do
podania IV i SC

e 7e produkt bortezomid podaje si¢ tylko we wstrzyknieciach IV lub SC; nie dopuszcza
si¢ zadnej innej drogi podania

e 7e produkt bortezomid 1 mg podaje si¢ tylko we wstrzykni¢ciach IV



e by zglasza¢ kazde zdarzenie niepozadane lub btad w leczeniu wyst¢pujgce podczas
podawania produktu bortezomib 3,5 mg.

Zasady zmiany dawki beda zawiera¢ nastepujace kluczowe informacie:

e narzedzie do wyliczania dawki, ktére umozliwi przepisujacemu lekarzowi podanie
wzrostu i wagi pacjenta w celu wyliczenia powierzchni ciata (BSA), a nastepnie
okreslenia wiasciwej dawki bortezomibu

e zrdéznicowane wymagania przygotowywania produktu do podania dozylnego (IV) lub
podskdrnego (SC)

e zalecenia dawkowania i przyktady: jak wyliczy¢ powierzchni¢ ciala pacjenta oraz
objetos¢ odtworzonego produktu bortezomib (zaréwno do podania IV jak i SC)
wymaganej dla réznych powierzchni ciata.

Wykres schematdéw indukcji przeszczepien bedzie zawieraé nastepujace kluczowe informacije:

e instrukcje przepisywania i podawania zawierajgce dlugosci i liczby cykli, w celu
zminimalizowania ryzyka btgdow wydawania lekow, ktdore moga powsta¢ w zwigzku
z obecnoscig dwoch réznych schematow skojarzonych bortezomibu w warunkach
indukcji przeszczepienia (bortezomib plus deksametazon oraz bortezomib plus
deksametazon i talidomid).

e przypomnienie pacjentom otrzymujgcym bortezomib w potaczeniu z talidomidem o
koniecznosci przestrzegania programu zapobiegania cigzy talidomidu, w odniesieniu
do dodatkowych informacji zawartych w ChPL talidomidu.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie przewiduje si¢ badan nad rozwojem po wprowadzeniu do obrotu.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy.
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