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Pomalidomide Viatris (pomalidomid)
A Pomalidomide Viatris-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Pomalidomide Viatris és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Pomalidomide Viatris a mieléma multiplex (csontvel6daganat) kezelésére alkalmazott daganatellenes
gyogyszer. Bortezomibbal (egy masik daganatellenes gydgyszer) és dexametazonnal (gyulladasgatlo
gyogyszer) kombinacioban alkalmazzak olyan felnGtteknél, akik kordbban legalabb egy, lenalidomidot
(egy masik daganatellenes gyodgyszert) tartalmazé kezelést kaptak.

Dexametazonnal kombinacidban olyan felnétteknél alkalmazzak, akik el6z6leg legalabb két terapiaban
részesiltek, amelyek soran lenalidomidot és bortezomibot is kaptak, és a betegséglik sulyosbodott.

A Pomalidomide Viatris ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Pomalidomide Viatris ugyanazt a
hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat, mint egy, az Eurépai Uniéban (EU) mar
engedélyezett ,referencia-gyogyszer”. A Pomalidomide Viatris referencia-gyogyszere az Imnovid. A
generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhatd.

A Pomalidomide Viatris hatéanyaga a pomalidomid.

Hogyan kell alkalmazni a Pomalidomide Viatris-t?

A Pomalidomide Viatris-kezelést a mieléma multiplex kezelésében jartas szakorvosnak kell
megkezdenie és feligyelnie. A gydgyszer csak receptre kaphato.

A Pomalidomide Viatris kapszula (1, 2, 3 és 4 mg) formajaban kaphatd. Bortezomibbal és
dexametazonnal kombinacidban alkalmazva a 3 hetes kezelési ciklusok els6 2 hetében, mig csak
dexametazonnal kombinacidban alkalmazva a 4 hetes kezelési ciklusok els6 3 hetében kell szedni. Az
ajanlott kezdé adag naponta egyszer 4 mg, minden nap ugyanabban az idépontban bevéve.

Ha a betegség sulyosbodik, vagy bizonyos mellékhatasok jelentkeznek, a Pomalidomide Viatris-kezelés
felfiggesztésére vagy leallitasara, illetve az adag csokkentésére lehet szlikség. A Pomalidomide Viatris
alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg
kezelborvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Pomalidomide Viatris?

A Pomalidomide Viatris hatéanyaga, a pomalidomid egy immunmodulator. Ez azt jelenti, hogy hatassal
van az immunrendszer (a szervezet természetes védekezdrendszere) mikodésére. Mieloma multiplex
esetén mas immunmodulatorokhoz, példaul a lenalidomidhoz és a talidomidhoz hasonldan a
pomalidomid tobbféle mddon is kifejti hatasat: gatolja a daganatos sejtek fejlddését, megakadalyozza
a véredények tumoron bellli novekedését, és serkenti az immunrendszer daganatos sejteket
megtamadod egyes specidlis sejtjeinek a miikodését is.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Pomalidomide Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyulo vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Imnovid-del, igy ezeket a Pomalidomide Viatris esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat a Pomalidomide Viatris min6ségére vonatkozo6
vizsgalatokat nyUjtott be. A vallalat tovabbi vizsgdlatokat is végzett, amelyek igazoltak a referencia-
gyogyszerrel vald biologiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha
ugyanolyan hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Pomalidomide Viatris
alkalmazasa?

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

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

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a
Pomalidomide Viatris minéségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékiinek
bizonyult a referencia-gydgyszerrel. Ezért az Ugyndékségnek az volt a véleménye, hogy a referencia-
gyogyszerhez hasonldéan a Pomalidomide Viatris el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Pomalidomide Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A referencia-gydgyszerre vonatkozdan érvényben |évl tovabbi intézkedések, mint példaul a fontos
biztonsagi informacidkat tartalmazé betegkartya, adott esetben a Pomalidomide Viatris-re is
alkalmazandok.

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

2024. februar 16-an a Pomalidomide Viatris az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Pomalidomide Viatris-szel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerigynokség
honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pomalidomide-viatris

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 02-2024.
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