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Plerixafor Accord (plerixafor)
Prezentare generala a Plerixaforului Accord si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Plerixafor Accord si pentru ce se utilizeaza?

Plerixaforul Accord este un medicament utilizat pentru mobilizarea celulelor stem sanguine din maduva
osoasa a pacientului, pentru recoltare in vederea utilizarii ulterioare pentru transplant la acelasi
pacient.

Plerixaforul Accord se utilizeaza in asociere cu hormonul factor de stimulare a coloniilor granulocitare
(G-CSF) si este destinat numai pacientilor la care recoltarea de celule stem este dificila.

Pacientii carora li se administreaza Plerixafor Accord sunt:
e adulti cu limfom sau mielom multiplu (tipuri de cancer de sange);
e copii cu varsta de cel putin 1 an cu limfom sau tumori solide.

Plerixaforul Accord este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Plerixaforul Accord contine
aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referintd” autorizat deja in
UE. Medicamentul de referinta pentru Plerixafor Accord este Mozobil. Pentru mai multe informatii
despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Plerixaforul Accord contine substanta activa plerixafor.

Cum se utilizeaza Plerixafor Accord?

Plerixaforul Accord se administreaza sub forma de injectie subcutanata (sub piele). Medicamentul se
poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si supravegheat
numai de un medic cu experientd in tratamentul cancerului sau al tulburdrilor hematologice. Dupa ce
pacientului i s-a administrat Plerixafor Accord, se preleva celule stem din sangele pacientului si se
depoziteaza inainte de transplant. Din acest motiv, tratamentul trebuie efectuat in colaborare cu un
centru specializat care are experienta in acest tip de procedura si care poate monitoriza celulele stem.

Plerixaforul Accord se utilizeaza in asociere cu G-CSF. G-CSF se utilizeaza in monoterapie timp de 4 zile
inainte de inceperea tratamentului cu Plerixafor Accord. Plerixaforul Accord se administreaza cu 6-

11 ore inainte de recoltarea de sange de la pacient si de prelevarea celulelor stem. Se poate utiliza cel
mult 7 zile consecutive. Doza depinde de greutatea pacientului.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Plerixaforului Accord, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Plerixafor Accord?

Plerixaforul Accord se utilizeaza pentru mobilizarea celulelor stem din maduva osoasa, astfel incat sa
poata fi eliberate in sange. Substanta activa din Plerixafor Accord, plerixaforul, actioneaza blocand
activitatea unei proteine numite ,receptor de chemokind CXCR4". De reguld, aceasta proteina ajuta la
mentinerea celulelor stem in maduva osoasa. Blocandu-i activitatea, Plerixaforul Accord permite
eliberarea celulelor stem in sange, astfel incat sa poata fi recoltate.

Cum a fost studiat Plerixafor Accord?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarii autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Mozobil, si nu este necesara repetarea lor pentru
Plerixafor Accord.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Plerixaforului
Accord. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de , bioechivalenta” pentru a investiga daca Plerixaforul
Accord este absorbit in mod similar cu medicamentul de referintd pentru a elibera aceeasi cantitate de
substanta activa in sdnge. Acest lucru este datorat faptului ca Plerixaforul Accord are o compozitie
foarte asemanatoare cu medicamentul de referinta si, in cazul administrarii prin injectare sub piele, se
anticipeaza ca substanta activa din ambele medicamente va fi absorbita la fel.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Plerixafor Accord?

Avand in vedere ca Plerixaforul Accord este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate sunt
considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Plerixafor Accord in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Plerixaforul Accord este comparabil cu Mozobil. Prin urmare, agentia a considerat c3, la
fel ca in cazul Mozobil, beneficiile Plerixaforului Accord sunt mai mari decat riscurile identificate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Plerixaforului Accord?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Plerixaforului Accord, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Plerixaforului Accord sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Plerixaforul Accord sunt evaluate cu atentie si
sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Plerixafor Accord

Informatii suplimentare cu privire la Plerixafor Accord sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/plerixafor-accord. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi
gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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