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Plerixafor Accord (plerixafor)
A Plerixafor Accord-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Plerixafor Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Plerixafor Accord egy olyan gyogyszer, amelyet a hemopoetikus 6ssejtek mobilitdsanak fokozasara
alkalmaznak azok csontvel6bdl torténé begyljtésének elGsegitésére, hogy késébb ugyanannal a
betegnél transzplantacié céljara lehessen felhasznalni 6ket.

A Plerixafor Accord-ot a granulocita-koldnia stimulalé faktor (G-CSF) nev(i hormonnal egyiitt
alkalmazzak kizardlag olyan betegek esetében, akiknél az 6ssejtek begyljtése nehéz.

A Plerixafor Accord-ot a kovetkezd betegcsoportoknal alkalmazzak:
e limfomaban vagy mieldma multiplexben (vérképz6szervi daganatfajtak) szenvedo felnétteknél;
e limfémaban vagy szilard tumorban szenved6 gyermekeknél 1 éves kortdl.

A Plerixafor Accord ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Plerixafor Accord ugyanazt a
hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat mint egy, az EU-ban mar engedélyezett
Jreferencia-gydgyszer”. A Plerixafor Accord referencia-gydgyszere a Mozobil. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban taldlhaté.

A Plerixafor Accord hatdanyaga a plerixafor.
Hogyan kell alkalmazni a Plerixafor Accord-ot?

A Plerixafor Accord-ot bdr alad adott injekcioként kell alkalmazni. A gydgyszer csak receptre kaphato, és
a kezelést a daganatos vagy vérképzGszervi betegségek kezelésében tapasztalattal rendelkezd
orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. Miutan a betegnek beadtak a Plerixafor Accord-ot, dssejtjeit
kivonjak a vérbdl és a transzplantacio el6tt taroljak. Emiatt a kezelést egy szakosodott kézponttal
egyuttmukodésben kell végezni, ahol tapasztalattal rendelkeznek az ilyen tipusu eljarasban és
megfeleléd mdédon képesek figyelemmel kisérni az 6ssejteket.

A Plerixafor Accord-ot G-CSF-fel egyltt kell alkalmazni. A Plerixafor Accord beadasa el6tt négy napig a
G-CSF-et 6nmagaban kell alkalmazni. A Plerixafor Accord-ot a beteg vérének levételét és az Gssejtek
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kivonasat 6-11 déraval megel6zbéen kell beadni. A gydgyszer legfeljebb hét egymast kdvetd napig
alkalmazhat6. Az adag a beteg testtomegétol fligg.

A Plerixafor Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Plerixafor Accord?

A Plerixafor Accord segit mobilizalni az Gssejteket a csontvel6bsl, hogy igy a vérbe juthassanak. A
Plerixafor Accord hatéanyaga, a plerixafor azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja a ,,CXCR4 kemokin
receptor” nevli fehérje m(ikodését. Ezen fehérje segitségével normalis esetben az dssejtek a
csontvel6ben maradnak. M(ikodésének gatlasaval a Plerixafor Accord lehet6vé teszi, hogy az Ossejtek a
vérbe jussanak, és igy 6ssze lehessen azokat gy(ijteni.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Plerixafor Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Mozobil-lal, igy ezeket a Plerixafor Accord esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Plerixafor Accord min6ségére vonatkozé vizsgalatokat
nyUjtott be. Bioldgiai egyenértéklségi vizsgalatokra nem volt szlikség annak tanulmanyozasa céljabadl,
hogy a Plerixafor Accord felszivodasa hasonld-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos
hatéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Plerixafor Accord &sszetétele nagyon
hasonld a referencia-gydgyszeréhez, és ha a készitményeket bér ald beadott injekcioként alkalmazzak,
a hatdéanyag mindkét gyogyszer esetében varhatéan azonos mddon szivodik fel.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Plerixafor Accord alkalmazasa?

Mivel a Plerixafor Accord generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gyogyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Plerixafor Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a
Plerixafor Accord dsszehasonlithaténak bizonyult a Mozobil-lal. Ezért az Ugynékségnek az volt a
véleménye, hogy a Mozobil-hoz hasonléan a Plerixafor Accord elényei meghaladjédk annak azonositott
kockazatait, és a Plerixafor Accord alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Plerixafor Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Plerixafor Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Plerixafor Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Plerixafor Accord alkalmazasaval 0sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Plerixafor Accord-dal kapcsolatos egyéb informacioé

A Plerixafor Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/plerixafor-accord. A referencia-gyogyszerre
vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalén.
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