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Co je pripravek Pomalidomide Teva a k ¢emu se pouziva?

Pomalidomide Teva je protinddorovy lécivy pripravek, ktery se pouziva k Iécbé mnohocetného
myelomu (nadorového onemocnéni kostni difené). Pouziva se v kombinaci s bortezomibem (jinym
protinadorovym IéCivem) a dexamethasonem (protizanétlivym IéCivem) u dospélych, ktefi podstoupili
alespon jednu predchozi 1é¢bu zahrnujici lenalidomid (jiné protinadorové Iécivo).

Pouziva se rovnéz v kombinaci s dexamethasonem u dospélych, ktefi podstoupili alespon dvé predchozi
IéCby zahrnujici jak lenalidomid, tak i bortezomib, a jejichz onemocnéni se zhorsilo.

Pripravek Pomalidomide Teva obsahuje IéCivou latku pomalidomid a je to ,generikum®. Znamena to, ze
ptipravek Pomalidomide Teva obsahuje stejnou |é¢ivou latku a G¢inkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni 1éCivy pripravek®, ktery je v EU jiZ registrovan. Referencnim lé¢ivym pripravkem pfipravku
Pomalidomide Teva je pripravek Imnovid. Vice informaci o generikach naleznete v pfisluSném
dokumentu otadzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Pomalidomide Teva pouziva?

Lécba pripravkem Pomalidomide Teva musi byt zahajena a vedena pod dohledem Iékare, ktery ma
zkuSenosti s 1é¢bou mnohocetného myelomu. Vydej tohoto 1écivého pripravku je vazan na lékarsky
predpis.

Pripravek Pomalidomide Teva je dostupny ve formé tobolek uréenych k uziti Usty. PFi podavani

v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem se uziva jednou denné v prvnich dvou tydnech
tfitydennich 1é&ebnych cyklQ. PFi podavani pouze s dexamethasonem se uZiva jednou denné v prvnich
tfech tydnech ¢tyitydennich 1é¢ebnych cykld.

Pokud dojde ke zhoreni onemocnéni nebo vyskytu uréitych neZadoucich G&inkd, mize byt nutné 1é¢bu
pripravkem Pomalidomide Teva prerusit nebo ukondit nebo snizit davku.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Pomalidomide Teva naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého lékaFe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Pomalidomide Teva plisobi?

Léciva latka v pripravku Pomalidomide Teva, pomalidomid, je imunomoduldtor. Znamena to, ze
ovliviiuje ¢innost imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla). U mnohocetného
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myelomu pomalidomid pusobi ruznymi zpusoby: blokuje rozvoj nadorovych bunék, zabranuje rustu
krevnich cév uvnitf nddorl a stimuluje uréité specializované buriky imunitniho systému k napadani
nadorovych bunék.

Jak byl pripravek Pomalidomide Teva zkouman?

Studie pFinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvélenych pouZitich jiz byly provedeny s referenénim
|éCivym pripravkem Imnovid, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Pomalidomide Teva.

Stejné jako u vdech lé&ivych piipravkd provedla spolecnost studie kvality p¥ipravku Pomalidomide
Teva. SpolecCnost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je ptipravek ,bioekvivalentni* s referencnim
léCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé
latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Pomalidomide Teva?

Jelikoz pripravek Pomalidomide Teva je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim IéCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Pomalidomide Teva registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Pomalidomide Teva je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Imnovid. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Imnovid pfinosy pFipravku
Pomalidomide Teva pFevysuji zjisténa rizika, a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Pomalidomide Teva?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Pomalidomide Teva, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Je-li to vhodné, vztahuji se veskera dalsi opatfeni zavedena pro pfipravek
Imnovid, jako je karta pacienta s nejddlezit&j$imi informacemi o bezpecnosti, rovnéz na pripravek
Pomalidomide Teva.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Pomalidomide Teva pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Pomalidomide Teva
jsou peclivé hodnocena a jsou uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Pomalidomide Teva

Dalsi informace o pripravku Pomalidomide Teva jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pomalidomide-teva.
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