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Plerixafor Accord (pleriksafori)
Yleistiedot Plerixafor Accordista seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Plerixafor Accord on ja mihin sita kdaytetaan?

Plerixafor Accord on ladke, jota kdytetdan veren kantasolujen mobilisoimiseksi potilaan luuytimesta,
jotta niita voidaan kerata ja siirtdd myéhemmin samalle potilaalle.

Plerixafor Accordia kaytetdan yhdessa granulosyyttiryhmia stimuloivan kasvutekijahormonin (G-CSF:n)
kanssa, ja se on tarkoitettu vain potilaille, joilta kantasolujen keraaminen on vaikeaa.

Plerixafor Accordia voidaan kayttaa
e aikuispotilailla, joilla on lymfooma tai multippeli myelooma (verisydvan tyyppeja)
¢ vahintaan vuoden ikaisilla lapsipotilailla, joilla on lymfooma tai kiinteitd kasvaimia.

Plerixafor Accord on niin sanottu geneerinen laakevalmiste. Tama tarkoittaa sitd, etta Plerixafor Accord
sisdltaa samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin viitevalmiste, jolla on jo
myyntilupa EU:n alueella. Plerixafor Accordin viitevalmiste on Mozobil. Lisdtietoja geneerisista
ladkkeistd on tassa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Plerixafor Accordin vaikuttava aine on pleriksafori.

Miten Plerixafor Accordia kaytetaan?

Plerixafor Accord annetaan injektiona ihon alle. Valmistetta saa vain laakarin maarayksesta. Hoito on
aloitettava ja toteutettava sydvan tai verisairauksien hoitoon perehtyneen ladkarin valvonnassa.
Potilaalle annetaan Plerixafor Accordia, jonka jalkeen potilaan kantasolut eristetdan veresta. Niita
pidetdan sailytettyna ennen solusiirtoa. Taman vuoksi hoito on tehtava yhteistydssa kantasolusiirtoon
erikoistuneen yksikon kanssa, jossa on kokemusta tamantyyppisesta toimenpiteesta ja jossa
kantasoluja voidaan kontrolloida.

Plerixafor Accordia kdytetdan yhdessa granulosyyttiryhmia stimuloivan kasvutekijan kanssa.
Granulosyyttiryhmia stimuloivaa kasvutekijaa annetaan yksindan neljan pdivan ajan ennen Plerixafor
Accordin aloittamista. Plerixafor Accordia annetaan 6-11 tuntia ennen kuin potilaalta otetaan verta ja
siitd eristetaan kantasoluja. Sita voidaan kayttaa enintaan seitsemana perakkaisena paivana. Annos
maaraytyy potilaan painon mukaan.

Lisatietoja Plerixafor Accordin kdytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
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Miten Plerixafor Accord vaikuttaa?

Plerixafor Accordia kaytetdaan kantasolujen mobilisoimiseksi, jotta niita siirtyy luuytimesta
verenkiertoon. Plerixafor Accordin vaikuttava aine pleriksafori vaikuttaa estamalla CXCR4-
kemokiinireseptori-nimisen proteiinin toimintaa. Tavallisesti kyseinen proteiini auttaa pitamaan
kantasolut luuytimen sisdssa. Kun Plerixafor Accord estda proteiinin toimintaa, kantasoluja vapautuu
verenkiertoon, josta ne voidaan kerata.

Miten Plerixafor Accordia on tutkittu?

Myyntiluvan jo saaneen viitevalmiste Mozobilin vaikuttavan aineen hyotya ja riskeja hyvaksytyssa
kayttdaiheessa on jo tutkittu, joten tutkimuksia ei tarvitse toistaa Plerixafor Accordin osalta.

Kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehddan, yhtié toimitti tutkimuksia Plerixafor Accordin laatua koskevia
tutkimuksia. Biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia ei ollut tarpeen suorittaa sen
selvittamiseksi, imeytyyko Plerixafor Accord samalla tavoin kuin viitevalmiste ja saako se aikaan
saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta veressa. Tama johtuu siitd, etta Plerixafor Accordin koostumus
on hyvin samankaltainen kuin viitevalmisteen, ja kun laake annetaan injektiona ihon alle, vaikuttavan
aineen molemmissa valmisteissa odotetaan imeytyvan samalla tavoin.

Mitka ovat Plerixafor Accordin hyodyt ja riskit?

Koska Plerixafor Accord on geneerinen ladkevalmiste, sen hyoétyjen ja riskien katsotaan olevan samat
kuin viitevalmisteen.

Miksi Plerixafor Accord on hyvadksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Plerixafor Accordin on osoitettu olevan verrattavissa Mozobiliin
Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Ndin ollen lddkevirasto katsoi, ettd Mozobilin tavoin
Plerixafor Accordin hyddyt ovat tunnettuja riskeja suuremmat ja etta sille voidaan mydntaa myyntilupa
EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Plerixafor Accordin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Plerixafor Accordin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Plerixafor Accordin kaytt6d koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Plerixafor Accordista ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti, ja kaikki tarvittavat
toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Plerixafor Accordista

Lisaa tietoa Plerixafor Accordista saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/plerixafor-accord. Viraston verkkosivustolla on saatavissa
tietoa myds viitevalmisteesta.
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