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Plerixafor Accord (pleriksafoor)
Ulevaade ravimist Plerixafor Accord ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Plerixafor Accord ja milleks seda kasutatakse?

Plerixafor Accord on ravim, mida kasutatakse vere tivirakkude mobiliseerimiseks patsiendi luuldist, et
neid saaks koguda ja hiljem samale patsiendile tagasi siirata.

Plerixafor Accordi kasutatakse koos hormooni granulotstiitide kolooniat stimuleeriva faktoriga (G-CSF)
ja see on naidustatud ainult patsientidele, kellelt tivirakkude kogumine on probleemne.

Plerixafor Accordi maaratakse jargmistele patsientidele:
e limfoomi vdi hulgimieloomiga (verevahi liigid) téiskasvanud;
e limfoomi vOi soliidtuumoriga vdhemalt 1-aastased lapsed.

Plerixafor Accord on geneeriline ravim. See tdhendab, et Plerixafor Accord sisaldab sama toimeainet ja
toimib samamoodi nagu vordlusravim, millel juba on ELis milgiluba. Plerixafor Accordi vordlusravim
on Mozobil. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Plerixafor Accord sisaldab toimeainena pleriksafoori.

Kuidas Plerixafor Accordi kasutatakse?

Plerixafor Accordi manustatakse subkutaanse siistena. Plerixafor Accord on retseptiravim. Ravi tohib
alustada Uksnes vahi vdi vereloomehairete ravis kogenud arst ja see peab toimuma tema jarelevalve
all. Parast Plerixafor Accordi manustamist patsiendile eraldatakse tema verest tlvirakud ja sailitatakse
neid kuni siirdamiseni. Seetottu peab ravi toimuma koostd0s spetsialiseeritud keskusega, kus on
selliste protseduuride kogemus ja on voimalik tivirakke jalgida.

Plerixafor Accordi kasutatakse koos G-CSF-ga. G-CSF-i manustatakse eraldi 4 66pdeva jooksul enne
Plerixafor Accordi alustamist. Plerixafor Accordi manustatakse 6-11 tundi enne patsiendilt vere votmist
ja tlvirakkude eraldamist. Ravimit v3ib kasutada kuni 7 jarjestikusel pdeval. Annus soltub patsiendi
kehamassist.

Lisateavet Plerixafor Accordi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.
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Kuidas Plerixafor Accord toimib?

Plerixafor Accordi kasutatakse tlivirakkude mobiliseerimiseks luutidist, et need vabaneksid verre.
Plerixafor Accordi toimeaine pleriksafoor blokeerib valgu CXCR4 kemokiiniretseptori toime. Tavaliselt
soodustab see valk tivirakkude pusimist luulidis. Valgu toime blokeerimisega véimaldab Plerixafor
Accord tlvirakkudel vabaneda verre, et neid saaks koguda.

Kuidas Plerixafor Accordi uuriti?

Vordlusravimiga Mozobil on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutusviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja Plerixafor Accordiga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Plerixafor Accordi kvaliteedi uuringud. Bioekvivalentsust, st kas
Plerixafor Accord imendub organismis samamoodi kui vordlusravim, et saavutada toimeaine sarnane
sisaldus veres, ei olnud vaja uurida. Seda ei olnud vaja, sest Plerixafor Accordi koostis on vdga sarnane
vordlusravimiga ja subkutaansel manustamisel imendub mdlema ravimi toimeaine eeldatavasti samal
viisil.

Milles seisneb Plerixafor Accordi kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Plerixafor Accord on geneeriline ravim, peetakse tema kasulikkust ja riske samadeks mis
vordlusravimil.

Miks Plerixafor Accord ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jéreldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud Plerixafor Accordi vdrreldavus
ravimiga Mozobil. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Mozobili korral, tletab Plerixafor Accordi
kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda vdib kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada Plerixafor Accordi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Plerixafor Accordi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Plerixafor Accordi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Plerixafor
Accordi k@rvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vBetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Plerixafor Accordi kohta

Lisateave Plerixafor Accordi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/plerixafor-accord. Teave vordlusravimi kohta on samuti
Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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