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Pomalidomid Zentiva (pomalidomid)
Pregled zdravila Pomalidomid Zentiva in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Pomalidomid Zentiva in za kaj se uporablja?

Pomalidomid Zentiva je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja za zdravljenje diseminiranega
plazmocitoma (raka kostnega mozga). Uporablja se v kombinaciji z bortezomibom (drugim zdravilom
za zdravljenje raka) in deksametazonom (protivnetnim zdravilom) pri odraslih, ki so prejeli vsaj eno
zdravljenje, vklju¢no z lenalidomidom (drugim zdravilom za zdravljenje raka).

V kombinaciji z deksametazonom se uporablja tudi pri odraslih, ki so predhodno prejeli vsaj dve
zdravljenji, vklju¢no z lenalidomidom in bortezomibom, ter pri katerih se je bolezen poslabsala.

Zdravilo Pomalidomid Zentiva vsebuje ucinkovino pomalidomid in je , generi¢no zdravilo®. To pomeni,
da vsebuje enako ucinkovino in ima enak nacin delovanja kot referen¢no zdravilo, ki je Ze odobreno v
EU. Referencno zdravilo za zdravilo Pomalidomid Zentiva je zdravilo Imnovid. Za vec informacij o
generic¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Pomalidomid Zentiva uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Pomalidomid Zentiva mora uvesti in nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje z
zdravljenjem diseminiranega plazmocitoma. Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Zdravilo Pomalidomid Zentiva je na voljo v obliki kapsul. Zdravilo se jemlje vsak dan v prvih dveh
tednih tritedenskega cikla, kadar se daje v kombinaciji z bortezomibom in deksametazonom, ter vsak
dan v prvih treh tednih vsakega stiritedenskega cikla, kadar se daje v kombinaciji samo z
deksametazonom.

Ce se bolezen poslabsa ali se pojavijo dolo¢eni neZeleni ucinki, bo morda treba zdravljenje z zdravilom
Pomalidomid Zentiva prekiniti ali ukiniti oziroma zmanjsati odmerek. Za vec informacij glede uporabe
zdravila Pomalidomid Zentiva glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Kako zdravilo Pomalidomid Zentiva deluje?

Ucinkovina v zdravilu Pomalidomid Zentiva, pomalidomid, je imunomodulator. To pomeni, da vpliva na
delovanje imunskega sistema (naravnega obrambnega mehanizma telesa). Pomalidomid deluje pri
diseminiranem plazmocitomu na razli¢ne nacine: zavira razvoj tumorskih celic, preprecuje rast krvnih
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zZil v tumorjih in spodbuja nekatere specializirane celice imunskega sistema, da napadejo tumorske
celice.

Kako je bilo zdravilo Pomalidomid Zentiva raziskano?

Studije o koristih in tveganjih u¢inkovine pri odobrenih nacinih uporabe so Ze bile izvedene z
referen¢nim zdravilom Imnovid, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Pomalidomid Zentiva.

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predlozilo Studije o kakovosti zdravila Pomalidomid Zentiva.
Izvedlo je tudi Studijo, ki je pokazala, da je zdravilo bioekvivalentno referenénemu zdravilu. Dve
zdravili sta bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu in imata zato po
pri¢akovanjih enak ucinek.

Kaksne so koristi in tveganja, povezani z zdravilom Pomalidomid Zentiva?

Ker je zdravilo Pomalidomid Zentiva generi¢no zdravilo in je bioekvivalentno referenénemu zdravilu, so
njegove koristi in tveganja enaki kot pri referen¢nem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Pomalidomid Zentiva odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Pomalidomid Zentiva primerljivo raven kakovosti kot zdravilo Imnovid ter da mu je
bioekvivalentno. Zato je menila, da koristi zdravila Pomalidomid Zentiva, enako kot pri

zdravilu Imnovid, odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Pomalidomid Zentiva?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila
Pomalidomid Zentiva upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih
znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo. Vsi dodatni ukrepi, ki veljajo za zdravilo Imnovid, kot je
kartica za bolnika s klju¢nimi informacijami o varnosti, veljajo tudi za zdravilo Pomalidomid Zentiva,
kadar je to primerno.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Pomalidomid Zentiva stalno spremljajo.
Domnevni nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Pomalidomid Zentiva, se skrbno
ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Pomalidomid Zentiva

Nadaljnje informacije za zdravilo Pomalidomid Zentiva so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pomalidomide-zentiva.

Informacije o referené¢nem zdravilu so prav tako na voljo na spletni strani agencije.
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