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Pomalidomide Zentiva (pomalidomid)
Przeglad wiedzy na temat leku Pomalidomide Zentiva i uzasadnienie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Pomalidomide Zentiva i w jakim celu sie go stosuje

Pomalidomide Zentiva jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu szpiczaka mnogiego
(nowotworu szpiku kostnego). Lek stosuje sie w skojarzeniu z bortezomibem (innym lekiem
przeciwnowotworowym) i deksametazonem (lekiem przeciwzapalnym) u os6b dorostych poddanych
wczesniej co najmniej jednemu rodzajowi leczenia zawierajacego lenalidomid (inny lek
przeciwnowotworowy).

Lek stosuje sie réwniez w skojarzeniu z deksametazonem u 0s6b dorostych poddanych wczesniej co
najmniej dwém rodzajom leczenia, w tym lenalidomidem i bortezomibem, u ktérych nastgpita
progresja choroby.

Substancja czynng zawartg w leku Pomalidomide Zentiva jest pomalidomid. Lek Pomalidomide Zentiva
jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Pomalidomide Zentiva zawiera te samg substancje czynng
oraz dziata w taki sam sposdb co lek referencyjny, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem
referencyjnym dla leku Pomalidomide Zentiva jest lek Imnovid. Wiecej informacji na temat lekéow
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Pomalidomide Zentiva

Podawanie leku Pomalidomide Zentiva musi rozpoczynac i nadzorowac¢ lekarz majacy doswiadczenie w
leczeniu szpiczaka mnogiego. Lek wydawany na recepte.

Lek Pomalidomide Zentiva jest dostepny w postaci kapsutek. Lek przyjmuje sie codziennie. W
skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem lek przyjmuje sie przez pierwsze dwa tygodnie 3-
tygodniowych cyklow leczenia, a w przypadku przyjmowania w skojarzeniu jedynie z deksametazonem
- przez pierwsze trzy tygodnie 4-tygodniowych cykldw leczenia.

W przypadku progresji choroby lub wystgpienia niektérych dziatan niepozadanych moze zaistnieé
koniecznos$¢ przerwania lub wstrzymania podawania leku Pomalidomide Zentiva albo zmniejszenia
dawki. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Pomalidomide Zentiva znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta
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Jak dziata lek Pomalidomide Zentiva

Substancja czynna leku Pomalidomide Zentiva, pomalidomid, jest srodkiem immunomodulujgcym.
Oznacza to, ze substancja ta wptywa na aktywnos$¢ ukfadu odpornosciowego (naturalnego systemu
obronnego organizmu). W szpiczaku mnogim pomalidomid dziata na wiele sposobdw: blokuje rozwdj
komorek nowotworowych, zapobiega wzrostowi naczyn krwionosnych w obrebie guza, a takze
stymuluje niektére wyspecjalizowane komoérki uktadu odpornosciowego do atakowania komorek
nowotworowych.

Jak badano lek Pomalidomide Zentiva

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Imnovid i nie ma potrzeby ich powtarzac¢ dla leku
Pomalidomide Zentiva.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku Pomalidomide Zentiva.
Firma przeprowadzita réwniez badanie wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzaja do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sie, ze bedgq miaty takie samo dziatanie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Pomalidomide Zentiva

Poniewaz lek Pomalidomide Zentiva jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pomalidomide Zentiva w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Pomalidomide
Zentiva charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biordwnowazny z lekiem Imnovid. Dlatego tez
Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Imnovid — korzysci ze stosowania leku
Pomalidomide Zentiva przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w
UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pomalidomide Zentiva

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pomalidomide Zentiva w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow. W stosownych przypadkach wszelkie dodatkowe
$rodki wprowadzone w odniesieniu do leku Imnovid, takie jak karta pacjenta z kluczowymi
informacjami na temat bezpieczenstwa, maja zastosowanie rowniez do leku Pomalidomide Zentiva.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Pomalidomide Zentiva sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Pomalidomide Zentiva sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Pomalidomide Zentiva

Dalsze informacje dotyczace leku Pomalidomide Zentiva znajdujq sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pomalidomide-zentiva.

Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.
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