UVODNE SHEME LIJECENJA
PRIJE TRANSPLANTACIJE:

Doziranje i trajanje lijecenja

Bortezomib je indiciran u kombinaciji s deksametazonom ili s deksametazonom i talidomidom kao
uvodno lijecenje odraslih bolesnika s prethodno nelijecenim multiplim mijelomom za koje je prikladna
kemoterapija u visokim dozama s transplantacijom hematopoetskih maticnih stanica.

1.Doziranje kod bolesnika s prethodno nelijecenim multiplim mijelomom za koje je prikladna
transplantacija hematopoetskih maticnih stanica

Bortezomib u kombiniranom lijecenju uz deksametazon

Bortezomib 1 mg pra3ak za otopinu za injekciju se primjenjuje putem intravenske injekcije uz
preporucenu dozu od 1,3 mg/m2 povrsine tijela, dva puta tjedno tijekom dva tjedna, 1., 4., 8.i 11.
dana, nakon cega slijedi 10-dnevna stanka odnosno razdoblje bez primjene od 12. do 21. dana.

Bortezomib 3,5 mg prasak za otopinu za injekciju se primjenjuje putem intravenske ili supkutane injekcije
uz preporucenu dozu od 1,3 mg/m2 povrsine tijela, dva puta tjedno tijekom dva tjedna, 1., 4., 8.i 11.
dana, nakon cega slijedi 10-dnevna stanka - razdoblje bez primjene od 12. do 21. dana.

Ovo razdoblje od 3 tjedna smatra se jednim ciklusom lijecenja. Primjenjuju se 4 ciklusa lijecenja lijekom
bortezomib. Izmedu dviju uzastopnih doza bortezomiba mora proteci najmanje 72 sata.

Deksametazon od 40 mg se primjenjuje oralno 1., 2., 3., 4.i8., 9., 10., 11. dan tijekom ciklusa lijecenja
Bortezomibom (prema SaZetku opisa svojstava lijeka za bortezomib).

4 )
1. do 4. Ciklus**

1 2 3

Dx 40 mg* Dan1, 2, 3,4 Dan 8§, 9, 10, 11 -

Bz=bortezomib; Dx= deksametazon

* Deksametazon od 40 mg se primijenjuje oralno 1., 2., 3., 4.i8, 9, 10, 11. dan tijekom ciklusa
lijecenja bortezomibom.

**Do 4 ciklusa

Verzija 2; 15.10.2015.



Bortezomib u kombiniranom lijecenju uz deksametazon i talidomid

Bortezomib 1 mg prasak za otopinu za injekciju se primjenjuje putem intravenske injekcije pri
preporucenoj dozi od 1,3 mg/m2 povrsine tijela, dva puta tjedno tijekom dva tjedna, 1., 4., 8.1 11.
dana, nakon cega slijedi 17-dnevna stanka odnosno razdoblje bez primjene od 12. do 28. dana.

Bortezomib 3.5 mg prasak za otopinu za injekciju se primjenjuje putem intravenske ili supkutane injekcije
pri preporucenoj dozi od 1,3 mg/m2 povrsine tijela, dva puta tjedno tijekom dva tjedna, 1., 4., 8.1 11.
dana, nakon cega slijedi 17-dnevna stanka odnosno razdoblje bez primjene od 12. do 28. dana.

Ovo razdoblje od 4 tjedna smatra se jednim ciklusom lijeCenja. Primjenjuju se 4 ciklusa lijecenja
bortezomibom. Preporuceno je da bolesnici s najmanje parcijalnim odgovorom prime 2 dodatna ciklusa.
Izmedu dviju uzastopnih doza bortezomiba mora proteci najmanje 72 sata.

Deksametazon od 40 mg se primjenjuje oralno 1., 2., 3., 4.i 8.,9., 10.i 11. dan tijekom ciklusa lijecenja
bortezomibom.

Talidomid se primijenjuje oralno, 50 mg dnevno, od 1. do 14. dana, i u slucaju da se podnosi, doza
se povisuje na 100 mg tijekom 15.-28. dana, a potom se moze dalje povisiti na 200 mg
dnevno (prema Sazetku opisa svojstava lijeka za bortezomib).

1. Ciklus
1 2 3 4
Bz
+ T50mg Dnevno Dnevno - -
T 100 mg - - Dnevno Dnevno
Dx*
Dx 40 mg Dan1, 2, 3, 4 Dan 8,9, 10, 11 - -
+ 2. do 4. Ciklus***
e BOamgm  Dmla omen  peddan  wedodnon
T 200 mg Dnevno Dnevno Dnevno Dnevno
Dx 40 mg Dan1, 2, 3,4 Dan 8,9, 10, 11 - -

Bz= bortezomib; Dx= deksametazon; T= talidomid

* Deksametazon od 40 mg se primijenjuje oralno 1., 2., 3., 4.i8., 9., 10., 11. dan tijekom ciklusa
lijecenja bortezomibom.

** Doza talidomida se povisuje na 100 mg od 3. tjedna 1. ciklusa samo ako se podnosi doza od
50 mg, a na 200 mg od 2. ciklusa nadalje ako se podnosi doza od 100 mg.

*** Bolesnicima koji nakon 4 ciklusa postignu bar parcijalni odgovor, moze se dati do 6 ciklusa

Vazna napomena: Bolesnici koji primaju bortezomib u kombinaciji s talidomidom
moraju se pridrzavati talidomidskog programa prevencije trudnoce. Za dodatne
informacije pogledajte Sazetak opisa svojstava lijeka za talidomid.
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(Grafikon koji prikazujeuvodne shemelijecenjazabortezomib za transplatiranim
bolesnike)

é Broj )
REZIM 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1112 13 14 1516 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 Dani ciklusa

Bortezomib®
1,3 mg/m?
Ciklus lijecenja

Deks
40 mg/dan* ciklusa
Bortezomib®

2 Tk
1,3 mg/m Ciklus lijecenja
Deks —
40 mg/dan*

N
50 mg/dan**

\_ J

* Deksametazon od 40 mg se primijenjuje oralno 1., 2., 3., 4.i8., 9., 10, 11. dan tijekom ciklusa
lijeCenja BORTEZOMIBom.

** Doza talidomida se povisuje na 100 mg od 3. tjedna 1. ciklusa samo ako se podnosi doza od
50 mg, a na 200 mg od 2. ciklusa nadalje ako se podnosi doza od 100 mg.

Bolesnici koji primaju BORTEZOMIB u kombinaciji s talidomidom moraju se
pridrzavati programa za sprjecavanje trudnoce.

Za dodatne informacije pogledajte

Sazetak opisa svojstava lijeka za talidomid.

*** Bolesnicima koji nakon 4 ciklusa postignu bar parcijalni odgovor, moZe se dati do 6 ciklusa
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Prilogodbe doze za bolesnike za koje je prikladna transplantacija

Za prilagodbe doziranja bortezomiba kod neuropatije pogledajte tablicu nize.

Dodatno, kad se bortezomib primjenjuje u kombinaciji s ostalim kemoterapeuticima, u slucaju toksicnosti
u obzir se moraju uzeti prikladne redukcije doza tih lijekova, u skladu s preporukama iz Sazetka opisa

svojstava lijeka.

Tablica 1: Preporucene* prilagodbe doziranja kod neuropatije povezane s bortezomibom

Tezina neuropatije

. stupanj (asimptomatski; gubitak

dubokih tetivnih refleksa ili
parestezija) bez bolova ili gubitka
funkcije

Prilagodba doziranja

Nema

. stupanj s bolovima ili 2. stupanj

(umjereni simptomi; ogranicavaju
instrumentalne aktivnosti
svakodnevnog zivota (ADL od engl.
Activities of Daily Living**)

Smanijiti dozu bortezomiba na

1,0 mg/m?ili

Promijeniti raspored primjene
bortezomiba na 1,3 mg/m? jedanput
tjedno

. stupan;j s bolovima ili 3. stupanj

(teski simptomi; ogranicavaju
aktivnosti samozbrinjavanja u
svakodnevnom zivotu***)

. stupanj (po zivot opasne posljedice;

indicirana je hitna intervencija) i/ili
teska autonomna neuropatija

J

*%

*k%k

Prekinuti lijecenje bortezomibom dok
se simptomi toksi¢nosti ne povuku. Kad
se toksi¢nost povuce, ponovno uvesti
lijecenje bortezomibom i smanijiti dozu
na 0,7 mg/m? jedanput tjedno.

N

Prekinuti primjenu bortezomiba

Prema prilagodbama doziranja u ispitivanjima lijecenja multiplog mijeloma faze Il'i Il i
iskustvima nakon stavljanja lijeka u promet. Stupnjevanje prema Zajednickim mijerilima
toksi¢nosti Nacionalnog instituta za rak, v 4.0 (engl. NCI Common Toxicity Criteria CTCAE v

4.0).

Instrumentalni ADL: odnosi se na pripremu obroka, kupnju namirnica ili odjece, koristenje

telefona, rukovanje novcem, itd;

ADL samozbrinjavanja: odnosi se na kupanje, oblacenje i svlaCenje, hranjanje, odlazak na toalet,
uzimanije lijekova i ne odnosi se na bolesnike koji leze nepokretni u krevetu.

Prijavljivanje sumnji na neZeljena dejstva

Prijavljivanje nezeljenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog znacaja jer obezbjeduje kontinuirano pracenje
odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo ovog lijeka

Agenciji za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS):

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevica 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.calims.me

nezeljenadejstva@calims.me

putem IS zdravstvene zastite
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