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Pomalidomide Teva (pomalidomiid)
Ulevaade ravimist Pomalidomide Teva ja ELis miitigiloa véljastamise
pohjendus

Mis on Pomalidomide Teva ja milleks seda kasutatakse?

Pomalidomide Teva on vahiravim, mida kasutatakse hulgimieloomi (teatud luutidivahk) raviks. Seda
kasutatakse koos bortesomiibi (samuti vahiravim) ja deksametasooniga (poletikuvastane ravim)
taiskasvanutel, kes on saanud véahemalt Ghe ravikuuri, mis sisaldas lenalidomiidi (samuti vahiravim).

Samuti kasutatakse seda koos deksametasooniga taiskasvanutel, kes on varem saanud vdhemalt kaks
lenalidomiidi ja bortesomiibi sisaldavat ravikuuri ning kellel on haigus siivenenud.

Pomalidomide Teva sisaldab toimeainet pomalidomiidi ja on geneeriline ravim. See tahendab, et
Pomalidomide Teva sisaldab sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordlusravim, millel juba on
ELis muugiluba. Pomalidomide Teva vordlusravim on Imnovid. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on
teabedokumendis siin.

Kuidas Pomalidomide Tevat kasutatakse?

Ravi Pomalidomide Tevaga peab alustama ja jalgima hulgimieloomi ravis kogenud arst. Pomalidomide
Teva on retseptiravim.

Pomalidomide Tevat turustatakse suukaudsete kapslitena. Kui ravimit kasutatakse koos bortesomiibi ja
deksametasooniga, voetakse seda iga paev 3-nddalaste ravitsiklite esimese 2 nadala jooksul. Kui
ravimit kasutatakse ainult koos deksametasooniga, vOetakse seda iga pdev 4-nédalaste ravitsiklite
esimese 3 nddala jooksul.

Haiguse stivenemisel vdi teatud kdrvalndahtude tekkimisel vdib olla vaja ravi Pomalidomide Tevaga
katkestada voi Idpetada vOi annust véahendada.

Lisateavet ravimi Pomalidomide Teva kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt
vOi apteekrilt.
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Kuidas Pomalidomide Teva toimib?

Pomalidomide Teva toimeaine pomalidomiid on immunomoduleeriv aine, mis mdjutab immuunsisteemi
(organismi looduslike kaitsemehhanismide) aktiivsust. Hulgimieloomi korral on pomalidomiidil mitu
toimet: see blokeerib kasvajarakkude arengu, takistab veresoonte kasvu kasvajates ja stimuleerib
immuunsisteemi teatud erirakke riindama kasvajarakke.

Kuidas on Pomalidomide Tevat uuritud?

Vordlusravimiga Imnovid on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja ravimiga Pomalidomide Teva korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote ravimi Pomalidomide Teva kvaliteedi uuringud. Ettevote tegi ka
uuringu, mis tdendas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
molemad tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seega on eeldatav toime (ihesugune.

Mis on Pomalidomide Teva kasulikkus ja riskid?

Et Pomalidomide Teva on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks kui vordlusravimil.

Miks Pomalidomide Teva ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud ravimi Pomalidomide Teva
vorreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Imnovid. Seega on amet arvamusel, et nagu ka
Imnovidi korral, lletab Pomalidomide Teva kasulikkus selle teadaolevad riskid ja ravimi kasutamise
vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Pomalidomide Teva ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Ravimi Pomalidomide Teva ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.
Koik Imnovidi jaoks kehtestatud lisameetmed, nditeks peamise ohutusteabega patsiendikaart, kehtivad
asjakohasel juhul ka ravimi Pomalidomide Teva suhtes.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Pomalidomide Teva kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Ravimi
Pomalidomide Teva oletatavaid teatatud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks
vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Pomalidomide Teva kohta

Lisateave Pomalidomide Teva kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pomalidomide-teva
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