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Allegato alla Determina AIFA Numero                              Rep. n.137/2021    del 27/09/2021       

 

Inserimento, in accordo all’articolo 12, comma 5 della legge 189/2012, in apposita sezione 

(denominata Classe C (nn)) dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità 

nelle more della presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale domanda 

di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un estratto degli Allegati 

alle decisioni della Commissione Europea relative all'autorizzazione all'immissione in 

commercio  dei farmaci.  Si rimanda quindi alla versione integrale di tali documenti. 

 

Nuove confezioni 

 

BORTEZOMIB ACCORD 

 

Codice ATC - Principio Attivo: L01XX32 - Bortezomib 

Titolare: ACCORD HEALTHCARE, S.L.U. 

Cod. Procedura EMEA/H/C/003984/X/0023 

GUUE 27/08/2021 

 

Indicazioni terapeutiche  

 

Bortezomib Accord in monoterapia o in associazione con doxorubicina liposomiale pegilata 

o desametasone è indicato per il trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo in 

progressione che abbiano già ricevuto almeno una precedente linea di trattamento e che 

siano già stati sottoposti o non siano candidabili a trapianto di cellule staminali 

ematopoietiche. 

 

Bortezomib Accord in associazione con melfalan e prednisone è indicato per il trattamento 

di pazienti adulti con mieloma multiplo precedentemente non trattato non eleggibili a 

chemioterapia ad alte dosi con trapianto di cellule staminali ematopoietiche. 

 

Bortezomib Accord in associazione con desametasone, o con desametasone e talidomide, è 

indicato per il trattamento di induzione di pazienti adulti con mieloma multiplo 

precedentemente non trattato eleggibili a chemioterapia ad alte dosi con trapianto di 

cellule staminali ematopoietiche.  

 

Bortezomib Accord in associazione con rituximab, ciclofosfamide, doxorubicina e prednisone 

è indicato per il trattamento di pazienti adulti con linfoma mantellare precedentemente non 

trattato non candidabili a trapianto di cellule staminali ematopoietiche. 

 

Modo di somministrazione 

 

Il trattamento con Bortezomib Accord deve essere iniziato sotto la supervisione di un 

medico con esperienza nel trattamento dei pazienti con tumore, tuttavia Bortezomib Accord 

può essere somministrato da un operatore sanitario esperto nell’uso di agenti 

chemioterapici. Bortezomib Accord deve essere preparato da un operatore sanitario (vedere 

paragrafo 6.6). 

 






