EMEA, 20 martie 2008 

Întrebări şi răspunsuri referitoare la contraindicaţiile pentru medicamentul Velcade
Ca urmare a activităţii sale de monitorizare continuă a medicamentelor, EMEA (European Medicines Agency=EMEA) a luat în discuţie informaţiile disponibile privind siguranţa în utilizare a medicamentului Velcade (bortezomib), în special pe cele legate de reacţiile adverse pulmonare şi cardiovasculare produse de medicament (afectarea plămânilor, a inimii şi a vaselor de sânge).
Comitetul pentru Medicamente de uz uman (Comitee for Medicinal Products for Human Use=CHMP) din cadrul EMEA a concluzionat că beneficiile utilizării medicamentului Velcade continuă să depăşească riscurile. Cu toate acestea,  medicamentul Velcade nu trebuie prescris pacienţilor cu boală infiltrativă difuză acută pulmonară (boală severă a plămânului) şi nici pacienţilor cu boală pericardică (boală care afectează foiţa care înconjoară inima) 
Ce este medicamentul Velcade?

Medicamentul Velcade este o pulbere destinată preparării sub formă de soluţie în vederea administrării ca injecţie. Velcade este utilizat pentru tratamentul pacienţilor cu mielom multiplu progresiv (cancer al celulelor plasmatice din măduva oaselor), la pacienţii care nu au răspuns la cel puţin un tratament administrat anterior şi care au fost deja supuşi unui transplant de măduvă osoasă sau cărora nu li s-a indicat transplantul de măduvă.
Substanţa activă conţinută de Velcade, bortezomib, este un inhibitor proteazomal. Bortezomib are rolul de a inhiba proteazomul, adică sistemul care degradează proteinele în momentul în care organismul nu mai are nevoie de ele. Când proteinele celulelor canceroase, precum proteinele care controlează creşterea celulară, nu mai sunt degradate, acestea afectează celula, determinând moartea acesteia.
Medicamentul Velcade a fost autorizat în Uniunea Europeană începând cu luna aprilie a anului 2004 şi se află pe piaţă în majoritatea Statelor Membre.

Care este problema de siguranţă a medicamentului Velcade?

CHMP a monitorizat siguranţa utilizării medicamentului Velcade încă de la prima autorizare. Ca urmare a monitorizării reacţiilor adverse pulmonare la pacienţii trataţi cu medicamentul Velcade, informaţiile despre medicament la nivel european au fost actualizate în luna iulie a anului 2006, în vederea  includerii de atenţionări cu privire la apariţia de boli pulmonare.
Ca urmare a acestei actualizări, CHMP a solicitat companiei care produce medicamentul Velcade să furnizeze toate informaţiile disponibile referitoare la siguranţa medicamentului, informaţii obţinute după punerea pe piaţă sau din studii clinice recente şi care se referă în special la reacţiile adverse pulmonare şi cardiace. Analiza acestor informaţii a fost finalizată la întâlnirea CHMP din perioada 17-19 martie 2008.
Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a concluzionat că beneficiile utilizării medicamentului Velcade la pacienţii cu boală infiltrativă difuză acută pulmonară precum şi la cei cu boală pericardică nu depăşesc riscurile. Ca urmare, acesta a recomandat includerea în informaţiile despre medicament a unor contraindicaţii pentru pacienţii cu aceste boli. De asemenea, CHMP a recomandat întărirea atenţionărilor deja existente cu privire la afecţiunile pulmonare precum şi includerea în informaţiile despre medicament a reacţiilor adverse cardiace.
Care sunt informaţiile utile celor care prescriu medicamentul şi pacienţilor?
· Medicii trebuie să prescrie medicamentul respectând informaţiile despre medicament în forma actualizată.

· Înaintea începerii tratamentului cu medicamentul Velcade, este necesară efectuarea unei radiografii toracice. Aceasta va constitui punctul de plecare pentru evaluarea ulterioară a pacienţilor atunci când apar astfel de simptome precum respiraţii ineficiente sau tuse, sau când astfel de simptome sunt agravate.

· Pacienţii care folosesc medicamentul Velcade şi au întrebări sau sunt interesaţi de utilizarea medicamentului trebuie să se adreseze medicului sau farmacistului.
