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Pomalidomida Teva (pomalidomida)
Prezentare generala a Pomalidomidei Teva si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Pomalidomida Teva si pentru ce se utilizeaza?

Pomalidomida Teva este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea mielomului
multiplu (un cancer al maduvei osoase). Se utilizeaza in asociere cu bortezomib (alt medicament
impotriva cancerului) si dexametazona (un medicament antiinflamator) la adultii care au urmat cel
putin un tratament care a inclus lenalidomida (alt medicament impotriva cancerului).

De asemenea, se utilizeaza in asociere cu dexametazona la adultii care au facut cel putin doua
tratamente anterioare care au inclus lenalidomida si bortezomib si la care boala s-a agravat.

Pomalidomida Teva contine substanta activa pomalidomida si este un ,medicament generic”. Acest
lucru iTnseamna ca Pomalidomida Teva contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
~medicamentul de referintd” autorizat deja in UE. Medicamentul de referintd pentru Pomalidomide Teva
este Imnovid. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu
intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Pomalidomida Teva?

Tratamentul cu Pomalidomida Teva trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in
tratamentul mielomului multiplu. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pomalidomida Teva este disponibila sub forma de capsule cu administrare orald. Cand se administreaza
in asociere cu bortezomib si dexametazona, medicamentul se administreaza zilnic in primele 2
saptamani ale ciclurilor de tratament de 3 saptamani. Cand se administreaza numai in asociere cu
dexametazona, medicamentul se administreaza zilnic in primele 3 sdptamani ale ciclurilor de tratament
de 4 saptamani.

Daca boala se agraveaza sau daca apar anumite reactii adverse, poate fi necesara intreruperea sau
oprirea tratamentului cu Pomalidomida Teva sau poate fi necesara reducerea dozei.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Pomalidomidei Teva, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Pomalidomida Teva?

Substanta activa din Pomalidomida Teva, pomalidomida, este un agent imunomodulator. Aceasta
fnseamna ca afecteaza activitatea sistemului imunitar (mecanismul natural de aparare al
organismului). In mielomul multiplu, Pomalidomida actioneaza in moduri diferite: blocheaz&
dezvoltarea celulelor tumorale, impiedica cresterea vaselor de sange in interiorul tumorilor si
stimuleaza unele celule specializate ale sistemului imunitar sa atace celulele tumorale.

Cum a fost studiat Pomalidomida Teva?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarea autorizata au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Imnovid, si nu este necesara repetarea lor pentru
Pomalidomida Teva.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Pomalidomidei Teva. De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest
medicament este , bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente
atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza
ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Pomalidomida Teva?

Avand in vedere ca Pomalidomida Teva este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referintd, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Pomalidomida Teva in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Pomalidomida Teva are o calitate comparabild si este bioechivalenta cu Imnovid. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Imnovid, beneficiile Pomalidomidei Teva sunt mai
mari decat riscurile identificate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pomalidomidei Teva?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Pomalidomidei Teva, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti. Masurile suplimentare in vigoare pentru Imnovid, cum ar fi un card al
pacientului cu informatii esentiale privind siguranta, se aplica si pentru Pomalidomida Teva, dupa caz.

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

Alte informatii despre Pomalidomida Teva

Mai multe informatii despre Pomalidomida Teva se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pomalidomide-teva.
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