intrebiri si raspunsuri referitoare la recomandirile de prevenire a erorilor
de administrare a medicamentului VELCADE (bortezomib)

Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
are cunostinta de aparitia in Uniunea Europeana a trei cazuri cu evolutie fatala
de eroare de administrare a medicamentului Velcade, acesta fiind accidental
administrat intratecal (in spatiul care inconjoard maduva spinarii), administrarea
corecta fiind cea intravenoasa (in vena). Comitetul pentru Medicamente de Uz
Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) reaminteste
profesionistilor din domeniul sanatatii ca medicamentul Velcade trebuie
administrat numai prin injectare intravenoasa si recomanda masuri de precautie
pentru prevenirea altor erori de administrare.

Ce este medicamentul Velcade?

Velcade este un medicament cu efect anticanceros, care contine bortezomib ca
substantd activa. Acesta este disponibil sub forma de pulbere care se dizolva
intr-o solutie pentru administrare sub forma de injectie intravenoasa.
Medicamentul Velcade este indicat pentru tratamentul pacientilor cu mielom
multiplu, o proliferare maligna a plasmocitelor din maduva osoasa.

Substanta activa a medicamentului Velcade, bortezomib, este un inhibitor
proteazomal. Acesta inhiba proteazomul, un sistem intracelular care degradeaza
proteinele cand organismul nu mai are nevoie de ele. Cand proteinele din
celulele neoplazice, precum proteinele care controleaza cresterea celulara, nu
sunt descompuse, acestea afecteaza celula, determinédnd moartea acesteia.

Medicamentul Velcade este autorizat in Uniunea Europeana din 26 aprilie 2004
si se afld pe piata in toate statele membre ale Uniunii Europene precum si in
Norvegia, Islanda, Liechtenstein.

De ce a fost evaluat medicamentul Velcade?

Velcade este autorizat numai pentru administrare injectabila intravenoasa.
Agentia Europeana a Medicamentului a fost informata cu privire la existenta a
trei cazuri de pacienti care, de la momentul autorizarii medicamentului Tn anul
2004, au decedat din cauza administrarii accidentale intratecale (in spatiul care
inconjoard maduva spinarii) a medicamentului Velcade, administrarea corecta
fiind cea intravenoasi. In toate cele trei cazuri, pacientilor li se administra si
chimioterapie intratecala concomitent cu administrarea medicamentului
Velcade.
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Ce masuri s-au intreprins?

Pentru prevenirea aparitiei altor erori de administrare, CHMP a convenit cu
privire la transmiterea unei comunicari catre profesionistii din domeniul
sanatatii, prin care sa li se reaminteasca faptul ca medicamentul Velcade trebuie
administrat numai pe cale intravenoasa. In plus, profesionistilor din domeniul
sanatatii 11 se recomanda sa aiba in vedere masuri de precautie specifice.

Agentia Europeana a Medicamentului va continua sd monitorizeze indeaproape
siguranta medicamentului Velcade.

Care sunt recomandarile pentru profesionistii din domeniul sanatatii?
Profesionistilor din domeniul sanatatii 1i se reaminteste ca medicamentul
Velcade trebuie administrat numai pe cale intravenoasa si li se recomanda
urmatoarele masuri de preacutie:

e Ori de cate ori este posibil, utilizarea de conectori diferiti pentru
medicamentele care trebuie administrate pe cale intratecala sau
intravenoasa.

e  Ori de cate ori este posibil, chimioterapia intratecala trebuie administrata la
un moment diferit de orice altd administrare chimioterapica parenterala
(chimioterapie administrata prin injectare sau picurare intr-o vena).

e Seringile trebuie etichetate clar cu numele medicamentului si calea de
administrare care trebuie utilizata.

e Trebuie sa existe proceduri care sa reglementeze verificarea de doua ori a
etichetei seringii Tnainte de administrare.

e  Administrarea injectiilor intravenoase si intratecale trebuie efectuata numai
de catre profesionisti in domeniul sdnatatii cu instruire corespunzatoare

e Profesionistii din domeniul sandtatii implicafi in administrarea si/sau
managementul chimioterapiei oncologice trebuie instruiti si informati cu
privire la pericolele administrarii intratecale a medicamentului Velcade si la
masurile recomandate de reducere a riscurilor implicate.

Raportul European Public de Evaluare (EPAR) pentru medicamentul Velcade,
se gaseste pe website-ul EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports.
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