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Pleriksafor Accord (pleriksafor)
Pregled informacija o lijeku Pleriksafor Accord i zasto je odobren u EU-u

Sto je Pleriksafor Accord i za $to se koristi?

Pleriksafor Accord je lijek koji se koristi za mobilizaciju krvotvornih maticnih stanica iz kostane srzi
bolesnika kako bi se mogle prikupiti i kasnije upotrijebiti za transplantaciju u istog bolesnika.

Pleriksafor Accord primjenjuje se zajedno s faktorom stimulacije rasta kolonije hormona
granulocita (G-CSF) i namijenjen je samo bolesnicima u kojih je prikupljanje mati¢nih stanica tesko.

Lijek Pleriksafor Accord daje se sljede¢im bolesnicima:
e odraslim osobama oboljelim od multiplog mijeloma (vrste raka krvi)
e djeci starijoj od godinu dana koja imaju limfom ili solidni tumor.

Pleriksafor Accord je ,genericki lijek”. To znaci da Pleriksafor Accord sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje
na jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u. Referentni lijek za Pleriksafor
Accord je Mozobil. Vise informacija o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i
odgovorima ovdje.

Pleriksafor Accord sadrzi djelatnu tvar pleriksafor.
Kako se Pleriksafor Accord primjenjuje?

Pleriksafor Accord daje se injekcijom pod koZu. Izdaje se samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti i
nadzirati lijecnik s iskustvom u lijecenju raka ili krvnih poremecéaja. Nakon sto bolesnik primi lijek
Pleriksafor Accord, njegove mati¢ne stanice vade se iz krvi i pohranjuju prije transplantacije. Zbog toga
lijeCenje treba provoditi u suradnji sa specijaliziranim centrom u kojem se obavlja takva vrsta postupka
i gdje je moguce pracenje maticnih stanica.

Pleriksafor Accord primjenjuje se zajedno s G-CSF-om. G-CSF se daje samostalno 4 dana prije pocetka
primjene lijeka Pleriksafor Accord. Pleriksafor Accord daje se od 6 do 11 sati prije uzimanja krvi
bolesnika i vadenja maticnih stanica. Moze se primjenjivati do sedam dana uzastopno. Doza lijeka ovisi
o tjelesnoj tezini bolesnika.

Za vise informacija o primjeni lijeka Pleriksafor Accord procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se
lije€niku ili ljekarniku.
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Kako djeluje Pleriksafor Accord?

Pleriksafor Accord koristi se za mobilizaciju maticnih stanica iz kostane srzi kako bi se mogle otpustiti u
krv. Djelatna tvar lijeka Pleriksafor Accord, pleriksafor, djeluje blokirajuci aktivnosti proteina naziva
«receptor kemokina CXCR4”. U normalnim okolnostima taj protein pomaze zadrzati mati¢ne stanice
unutar kostane srzi. Blokirajucéi njegovu aktivnost Pleriksafor Accord omogucduje otpustanje mati¢nih
stanica u krv kako bi se mogle prikupiti.

Kako je lijek Pleriksafor Accord ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama ve¢ su provedena s referentnim
lijekom Mozobil i stoga ih nije potrebno ponavljati za Pleriksafor Accord.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka Pleriksafor Accord. Nisu
bila potrebna ispitivanja ,bioekvivalencije” kako bi se istrazilo apsorbira li se lijek Pleriksafor Accord
slicno referentnom lijeku da bi postigao istu razinu djelatne tvari u krvi. To je zbog toga Sto je sastav
lijeka Pleriksafor Accord vrlo sli¢an referentnom lijeku i kada se primjenjuje potkoznom injekcijom,
ocekuje se da se djelatna tvar u oba lijeka apsorbira na isti nacin.

Koje su koristi i rizici od lijeka Pleriksafor Accord?

Bududi da je Pleriksafor Accord genericki lijek, smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni
referentnog lijeka.

Zasto je lijek Pleriksafor Accord odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da je lijek
Pleriksafor Accord usporediv s lijekom Mozobil. Stoga je stav Agencije da koristi od lijeka Pleriksafor
Accord, kao i od lijeka Mozobil, nadmasuju identificirane rizike te da lijek moZze biti odobren za
primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Pleriksafor Accord?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Pleriksafor Accord nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Pleriksafor Accord kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave prijavljene za lijek Pleriksafor Accord pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere
za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Pleriksafor Accord

Vise informacija o lijeku Pleriksafor Accord dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/plerixafor-accord. Informacije o referentnom lijeku takoder se

nalaze na internetskim stranicama Agencije.
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