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Pomalidomide Accord (pomalidomid)
A Pomalidomide Accord-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi( gyégyszer a Pomalidomide Accord és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Pomalidomide Accord a mielédma multiplex (csontvelédaganat) kezelésére alkalmazott daganatellenes
gyogyszer. Bortezomibbal (egy masik daganatellenes gydgyszer) és dexametazonnal (gyulladasgatlé
gyogyszer) kombinaciéban alkalmazzak olyan felnétteknél, akik kordbban legalabb egy, lenalidomidot
(egy masik daganatellenes gydgyszer) tartalmazo kezelést kaptak.

Dexametazonnal kombinacidban olyan feln6tteknél is alkalmazzak, akik el6zbleg legalabb két
kezelésben részesiiltek, amelyek soran lenalidomidot és bortezomibot is kaptak, és a betegségiik
sulyosbodott.

A Pomalidomide Accord egy pomalidomid nev(i hatéanyagot tartalmazé ,generikus gydgyszer”. Ez azt
jelenti, hogy a Pomalidomide Accord ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan modon hat,
mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gyogyszer”. A Pomalidomide Accord
referencia-gyogyszere az Imnovid. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben
a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Pomalidomide Accord-ot?

A Pomalidomide Accord-kezelést a mieldma multiplex kezelésében tapasztalt szakorvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie. A gyogyszer csak receptre kaphato.

A Pomalidomide Accord kapszula formajaban kaphaté. Bortezomibbal és dexametazonnal
kombinacidban alkalmazva a 3 hetes kezelési ciklusok elsé 2 hetében, mig csak dexametazonnal
kombinaciéban alkalmazva a 4 hetes kezelési ciklusok elsé 3 hetében naponta kell szedni.

Ha a betegség sulyosbodik, vagy bizonyos mellékhatasok jelentkeznek, a Pomalidomide Accord-kezelés
felfliggesztésére vagy leéllitédsara, illetve az adag csokkentésére lehet sziikség. A Pomalidomide Accord
alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Pomalidomide Accord?

A Pomalidomide Accord hatdanyaga, a pomalidomid egy immunmoduldlé szer. Ez azt jelenti, hogy
hatassal van az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) mikodésére. A
pomalidomid mieldma multiplex esetén tobbféle modon is kifejti hatasat: gatolja a tumorsejtek
fejlodését, megakadalyozza a véredények tumoron bellili n6vekedését, és serkenti az immunrendszer
tumorsejteket megtamado egyes specialis sejtjeinek a mlikodését is.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Pomalidomide Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyulo vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Imnovid-dal, igy ezeket a Pomalidomide Accord esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Pomalidomide Accord mindségére vonatkozo
vizsgalatokat nyUjtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-
gyogyszerrel vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Pomalidomide Accord
alkalmazasa?

Mivel a Pomalidomide Accord generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Pomalidomide Accord forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Pomalidomide Accord min6ségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek
bizonyult az Imnovid-dal. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy az Imnovid-hoz hasonléan
a Pomalidomide Accord elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pomalidomide Accord
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pomalidomide Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban. Az Imnovid-ra vonatkozoan érvényben |év6 tovabbi intézkedések,
mint példaul a fontos biztonsagi informacidkat tartalmazoé betegkartya, adott esetben a Pomalidomide
Accord-ra is alkalmazandodk.

A Pomalidomide Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pomalidomide Accord alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Pomalidomide Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Pomalidomide Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség
honlapjén taldlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pomalidomide-accord.

A referencia-gydgyszerre vonatkozé informacié szintén megtalédlhaté az Ugynskség honlapjan.
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