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Plerixafor Accord (plerixafor)
Prehlad o lieku Plerixafor Accord a preco bol povoleny v EU

Co je liek Plerixafor Accord a na ¢o sa pouziva?

Liek Plerixafor Accord sa pouziva na mobilizaciu kmernovych krvotvornych buniek z kostnej drene
pacienta, aby mohli byt odobraté a nasledne pouzité na transplantaciu u toho istého pacienta.

Liek Plerixafor Accord sa pouziva spolu s hormdnom nazyvanym faktor stimulujlci rast koldnii
granulocytov (G-CSF) a je urceny len pre pacientov, v pripade ktorych je odobratie kmernovych buniek
zlozité.

Pacienti, ktorym sa podava liek Plerixafor Accord, su:

e dospeli s lymfémom alebo mnohopocetnym myeldmom (typmi rakoviny krvi);

e deti vo veku od jedného roku s lymfémom alebo solidnymi nadormi.

Liek Plerixafor Accord je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Plerixafor Accord obsahuje rovnaké
lie¢ivo a pésobi rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny. Referenénym
liekom pre liek Plerixafor Accord je liek Mozobil. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Liek Plerixafor Accord obsahuje lieCivo plerixafor.
Ako sa liek Plerixafor Accord pouziva?

Liek Plerixafor Accord sa podava ako injekcia pod kozu. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
a lie¢bu ma zadat a sledovat len lekar, ktory méa skisenosti s lie¢bou rakoviny alebo portch krvi. Po
podani lieku Plerixafor Accord sa pacientovi odoberu z krvi kmernové bunky a uskladnia sa na
transplantaciu. Vzhladom na tuto skuto¢nost ma liecba prebiehat v spolupraci so $pecializovanym
strediskom, ktoré ma skusenosti s tymto druhom postupu a dokaze sledovat kmeriové bunky.

Liek Plerixafor Accord sa pouziva spolu s horménom G-CSF. G-CSF sa pouziva samostatne pocas 4 dni
pred zacatim lieCby liekom Plerixafor Accord. Liek Plerixafor Accord sa poda 6 az 11 hodin pred
odobratim krvi pacienta a extrahovanim kmerfiovych buniek. MéZe sa podavat az pocas siedmich

po sebe nasledujlcich dni. Davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta.

Viac informacii o pouziti lieku Plerixafor Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Plerixafor Accord ucinkuje?

Liek Plerixafor Accord sa pouziva na mobilizaciu kmenovych buniek z kostnej drene, aby sa uvolnili do
krvi. Liecivo lieku Plerixafor Accord, plerixafor, ucinkuje tak, Ze zablokuje aktivitu proteinu, ktory sa
nazyva receptor chemokinu CXCR4. Normalne tento protein poméha udrzat kmerové bunky v kostnej
dreni. Zablokovanim jeho aktivity liek Plerixafor Accord umozni uvolnenie kmefiovych buniek do krvi a
ich nasledné odobratie.

Ako bol liek Plerixafor Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenom pou#iti, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Mozobil a nemusia sa opakovat pre liek Plerixafor Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Plerixafor Accord predloZila spolo¢nost $tidie o kvalite. Nebolo potrebné
vykonat tzv. stldie biologickej rovnocennosti na preskimanie toho, i sa liek Plerixafor Accord
vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieCiva v krvi. Je to preto, Ze
zloZenie lieku Plerixafor Accord je velmi podobné referenénému lieku a ked sa podava formou injekcie
pod kozu, o¢akava sa, ze liedivo v obidvoch liekoch sa bude absorbovat rovhakym spdsobom.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Plerixafor Accord?

KedZe liek Plerixafor Accord je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako
v pripade referencného lieku.

Predo bol liek Plerixafor Accord povoleny v EU?

Eurépska agentlra pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Plerixafor Accord je porovnatelny s liekom Mozobil. Agentlra preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku
Mozobil, prinosy lieku Plerixafor Accord st vacsSie ako identifikované rizikd a ze liek mdze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Plerixafor
Accord?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Plerixafor Accord boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Plerixafor Accord sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Plerixafor Accord sa dokladne hodnotia a zabezpecuju
sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Plerixafor Accord

Dalsie informécie o lieku Plerixafor Accord sa nach&dzaji na webovej stranke:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/plerixafor-accord. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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