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Plerixafor Accord (plerixafor)
Prehled pro pripravek Plerixafor Accord a pro€ byl pfipravek registrovan v EU
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Co je pripravek Plerixafor Accord a k cemu se pouziva?

Plerixafor Accord je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k mobilizaci (pfemisténi) krevnich kmenovych
bunék z kostni dfené pacienta za Uc¢elem jejich odbéru a nasledného pouziti k transplantaci stejnému
pacientovi.

Pripravek Plerixafor Accord se pouziva v kombinaci s hormonem zvanym faktor stimulujici
granulocytarni kolonie (G-CSF) a je uréen pouze pro pacienty, u nichZ je obtizné provést odbér
kmenovych bunék.

PFipravek Plerixafor Accord se podava témto skupindm pacientd:
e dospéli s lymfomem nebo mnohocetnym myelomem (typy nadorového onemocnéni krve),
e déti ve véku od 1 roku s lymfomem nebo solidnimi (pevnymi) nadory.

Pripravek Plerixafor Accord je ,generikum". Znamena to, ze pripravek Plerixafor Accord obsahuje
stejnou Ié&ivou latku a Uginkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni lé¢ivy ptipravek®, ktery je jiz v EU
registrovan. Referencnim IéCivym pripravkem pro pripravek Plerixafor Accord je pripravek Mozobil. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Pripravek Plerixafor Accord obsahuje 1éCivou latku plerixafor.
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Jak se pripravek Plerixafor Accord pouziva?

PFipravek Plerixafor Accord se podava formou injekce pod kizi. Vydej Ié¢ivého pFipravku je vazan na
Iékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a probihat pod dohledem lékare, ktery ma zkusenosti

s |é¢bou nadorovych onemocnéni nebo poruch krve. Po podani pfipravku Plerixafor Accord jsou
pacientovi z krve odebrany kmenové buriky, které se uchovavaiji do transplantace. Z tohoto dvodu by
IéCba méla byt provadéna ve spolupraci se specializovanym centrem, které ma s timto typem zakroku
zkuSenosti a dokaze kmenové burnky monitorovat.

PFipravek Plerixafor Accord se pouzivé spole¢né s G-CSF. Po dobu 4 dnl se pouZiva samostatné G-CSF
a teprve poté se prida pripravek Plerixafor Accord. Pfipravek Plerixafor Accord se podava 6 az 11 hodin
pired odbérem krve a kmenovych bunék pacienta. Je mozné jej pouzivat po dobu az 7 po sobé jdoucich
dnd. Davka zavisi na té&lesné hmotnosti pacienta.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Plerixafor Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Plerixafor Accord pisobi?

Pripravek Plerixafor Accord se pouziva k premisténi kmenovych bunék z kostni dfené, aby se mohly
uvolnit do krve. Lé¢iva latka v pripravku Plerixafor Accord, plerixafor, pisobi tak, Ze blokuje aktivitu
bilkoviny zvané ,,chemokinovy receptor CXCR4". Tato bilkovina za normalniho stavu pfispiva k udrzeni
kmenovych bunék v kostni dfeni. Blokovanim této aktivity umoziuje pripravek Plerixafor Accord
uvolnovani kmenovych bunék do krve, aby mohly byt odebrany.

Jak byl pripravek Plerixafor Accord zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Mozobil, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Plerixafor Accord.

Stejné jako u vdech lé&ivych piipravkd provedla spolecnost studie kvality pFipravku Plerixafor Accord.
Nebylo potfeba provést ,bioekvivalen¢ni® studie, aby se prokazalo, zZe pripravek Plerixafor Accord se
vstiebava podobné jako referencni 1éCivy pripravek a dosahuje stejnych hladin I&Civé latky v krvi. Je to
z toho dlvodu, Ze sloZeni piipravku Plerixafor Accord je velmi podobné slozeni referen¢niho 1é&ivého
pfipravku a pokud je pfipravek podavan injekéné pod kizi, ocekava se, Ze se 1é¢iva latka v obou
pripravcich vstfebava stejné.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Plerixafor Accord?

JelikozZ pripravek Plerixafor Accord je generikum, jeho pFinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy
a riziky referenc¢niho Iéc¢ivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Plerixafor Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Plerixafor Accord je srovnatelny s pripravkem Mozobil. Stanovisko agentury
proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Mozobil pfinosy pfipravku Plerixafor Accord prevysuji
zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Plerixafor Accord?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Plerixafor Accord, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych pripravk( jsou Udaje o pouZivani pfipravku Plerixafor Accord pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Plerixafor Accord jsou
peclivé hodnocena a jsou u¢inéna vedkerd nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Plerixafor Accord

Dalsi informace o pripravku Plerixafor Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/plerixafor-accord. Na internetovych strankach agentury
jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim IéCivém pfipravku.
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