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Plerixafor Accord (pleriksaforas)
Plerixafor Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Plerixafor Accord ir kam jis vartojamas?

Plerixafor Accord - tai vaistas, skirtas paciento kauly Ciulpy kamieninéms lgsteléms mobilizuoti, kad jas
blty galima surinkti ir véliau persodinti tam paciam pacientui.

Plerixafor Accord vartojamas kartu su hormonu granulocity kolonijas stimuliuojanciu faktoriumi (G-
KSF) ir skiriamas tik tiems pacientams, kuriy kamienines lgsteles sunku surinkti.

Plerixafor Accord skiriamas Siems pacientams:
¢ limfoma arba daugine mieloma (kraujo vézio riiSys) sergantiems suaugusiesiems;
e vyresniems nei 1 mety amziaus vaikams, sergantiems limfoma arba turintiems solidiniy naviku.

Plerixafor Accord yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Plerixafor Accord sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bidu, kaip referencinis vaistas, kuris jau registruotas ES.
Referencinis Plerixafor Accord vaistas yra Mozobil. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite
klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Plerixafor Accord sudétyje yra veikliosios medziagos pleriksaforo.
Kaip vartoti Plerixafor Accord?

Plerixafor Accord SvirkS¢iamas po oda. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti
ir prizitréti gydytojas, turintis véZio ar kraujo sutrikimy gydymo patirties. Pacientui suleidus Plerixafor
Accord, i$ jo kraujo i$skiriamos kamieninés Igstelés ir laikomos iki transplantacijos. Si proceddra turi
bati atliekama bendradarbiaujant su specializuotu centru, kurio darbuotojai turi tokios procediros
atlikimo patirties ir gali tinkamai priziGréti kamienines lgsteles.

Plerixafor Accord vartojamas kartu su G-KSF, kurio skiriama 4 paras iki Plerixafor Accord vartojimo
pradzios. Plerixafor Accord suleidziama likus 6-11 valandy iki paciento kraujo émimo ir kamieniniy,
Igsteliy iSskyrimo. Jj galima vartoti iki 7 pary i$ eilés. Vaisto dozé priklauso nuo paciento kiino svorio.

Daugiau informacijos apie Plerixafor Accord vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Plerixafor Accord?

Plerixafor Accord skirtas kauly Ciulpy kamieninéms lasteléms mobilizuoti, kad jos galéty patekti j
krauja. Veiklioji Plerixafor Accord medziaga pleriksaforas slopina baltymo, vadinamo CXCR4 chemokino
receptoriumi, aktyvuma. Paprastai Sis baltymas padeda iSlaikyti kamienines lasteles kauly Ciulpuose.
Slopindamas jo aktyvuma, Plerixafor Accord leidzia kamienines lgsteles iSleisti | krauja, kad jas bty
galima surinkti.

Kaip buvo tiriamas Plerixafor Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Mozobil, todeél su Plerixafor Accord jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Plerixafor Accord kokybés tyrimy rezultatus. Plerixafor
Accord biologinio ekvivalentiSkumo tyrimu, kuriy tikslas bty nustatyti, ar vaistas jsisavinamas
panasiai kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medziagos
koncentracija, atlikti nereikéjo, nes Plerixafor Accord sudétis yra labai panasi | referencinio vaisto ir, kai
jis Svirksciamas po oda, abiejy vaisty sudétyje esanti veiklioji medziaga turéty biti jsisavinama taip
pat.

Kokia yra Plerixafor Accord nauda ir rizika?

Kadangi Plerixafor Accord yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Plerixafor Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Plerixafor Accord yra
panasus | Mozobil. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Mozobil, Plerixafor Accord nauda yra
didesné uz nustatyta rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Plerixafor Accord vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Plerixafor
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Plerixafor Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Plerixafor
Accord Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy,_priemoniy pacientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Plerixafor Accord

Daugiau informacijos apie Plerixafor Accord rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/plerixafor-accord. Informacijos apie referencinj vaistg taip pat
galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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