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Pomalidomide Zentiva (pomalidomid)
Prehlad o lieku Pomalidomide Zentiva a preco bol povoleny v EU

Co je liek Pomalidomide Zentiva a na ¢o sa pouziva?

Pomalidomide Zentiva je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na liecbu mnohopocetného myelému
(rakoviny kostnej drene). Pouziva sa v kombinacii s bortezomibom (inym liekom proti rakovine)

a dexametazonom (protizapalovym liekom) u dospelych, ktori uz absolvovali aspon jednu liecbu
zahfnajucu lenalidomid (iny liek proti rakovine).

Pouziva sa aj v kombinacii s dexametazénom u dospelych, ktori uz absolvovali aspon dve iné liecby,
a to aj lenalidomidom a bortezomibom a ktorych ochorenie sa zhorsilo.

Liek Pomalidomide Zentiva obsahuje lieC¢ivo pomalidomid a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze
liek Pomalidomide Zentiva obsahuje rovnaké lieCivo a pésobi rovnakym spésobom ako tzv. referencny
liek, ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Pomalidomide Zentiva je liek Imnovid.
Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Pomalidomide Zentiva pouziva?

Lie¢bu liekom Pomalidomide Zentiva musi zacat a sledovat lekar, ktory méa skusenosti s lie¢bou
mnohopocetného myeldmu. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Pomalidomide Zentiva je dostupny vo forme kapsul. Ak sa podava denne v kombinacii s
bortezomibom a dexametazénom, uziva sa pocas prvych 2 tyzdnov 3-tyzdnového liecebného cyklu. Ak
sa podava iba v kombinacii s dexametazéonom, uziva sa pocas prvych 3 tyzdnov 4-tyzdriového
lieCebného cyklu.

Ak sa ochorenie zhorsi alebo sa vyskytnu urcité vedlajsie Ucinky, mozno bude potrebné liecbu liekom
Pomalidomid Zentiva prerusit alebo zastavit, alebo davku bude mozno potrebné znizit. Viac informacii
o pouzivani lieku Pomalidomide Zentiva si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Pomalidomide Zentiva Gcinkuje?

Liecivo lieku Pomalidomide Zentiva, pomalidomid, je imunomodulac¢né Cinidlo. To znamena, Ze
ovplyvriuje ¢innost imunitného systému (prirodzenej obrany tela). Pomalidomid v pripade
mnohopocetného myeldmu ucinkuje viacerymi spésobmi: blokuje rozvoj nadorovych buniek, zabranuje
rastu krvnych ciev v nadoroch a stimuluje tiez niektoré Specializované bunky imunitného systému, aby
napadali na nadorové bunky.

Ako bol liek Pomalidomide Zentiva skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva v schvélenych pouZitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Imnovid a nemusia sa opakovat pre liek Pomalidomide Zentiva.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Pomalidomide Zentiva spolo¢nost predloZila $tudie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocnila studiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologicka rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa
oCakava, ze maju rovnaky ucinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Pomalidomide Zentiva?

KedZe liek Pomalidomide Zentiva je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom,
jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Pomalidomide Zentiva povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poZiadavkami EU bola preukézana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Pomalidomide Zentiva s liekom Imnovid. Agentura
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Imnovid, prinosy lieku Pomalidomide Zentiva su vacsie nez
identifikované rizikd a méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Pomalidomide Zentiva?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Pomalidomide Zentiva boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat. Akékolvek dodato¢né opatrenia zavedené pre liek
Imnovid, ako napriklad karta pacienta s kliCovymi bezpecnostnymi informaciami, sa v pripade potreby
vztahuju aj na liek Pomalidomide Zentiva.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Pomalidomide Zentiva sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Pomalidomide Zentiva sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Pomalidomide Zentiva

Dalsie informécie o lieku Pomalidomide Zentiva sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pomalidomide-zentiva.

Informacie o referen¢nom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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