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Plerixafor Accord (plerixafor)
Sammanfattning av Plerixafor Accord och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Plerixafor Accord och vad anvands det for?

Plerixafor Accord &r ett lakemedel som anvénds for att mobilisera blodstamceller fran en patients
benmaérg s& att de kan samlas in for senare anvédndning vid transplantation till samma patient.

Plerixafor Accord anvands tillsammans med hormonet granulocyt-kolonistimulerande faktor (G-CSF)
och &r endast avsett for patienter hos vilka det &r svart att samla in stamceller.

Plerixafor Accord ges till
e vuxna med lymfom eller multipelt myelom (olika typer av blodcancersjukdomar),
e barn frdn 1 &rs alder som har lymfom eller solida tumérer.

Plerixafor Accord &r ett generiskt ldkemedel. Det innebér att Plerixafor Accord innehaller samma aktiva
substans och verkar p& samma satt som ett “referensldkemedel” som redan &r godkant i EU.
Referenslakemedlet fér Plerixafor Accord ar Mozobil. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med fragor och svar hér.

Plerixafor Accord innehdller den aktiva substansen plerixafor.

Hur anvands Plerixafor Accord?

Plerixafor Accord ges som en injektion under huden. Lakemedlet &r receptbelagt och behandling ska
endast sattas in och dvervakas av lakare som har erfarenhet av att behandla cancer eller
blodsjukdomar. Efter att en patient har fatt Plerixafor Accord utvinns patientens stamceller fran blodet
och lagras fore transplantation. Behandling ska darfor ske i samarbete med en specialiserad klinik som
har erfarenhet av denna typ av metod och kan dévervaka stamcellerna.

Plerixafor Accord anvands tillsammans med G-CSF. G-CSF anvands som enda lakemedel i fyra dagar
innan Plerixafor Accord satts in. Plerixafor Accord ges 6-11 timmar innan patientens blod tas och
stamcellerna utvinns. Det kan anvandas i upp till sju dagar i foljd. Dosen beror pa patientens
kroppsvikt.

For mer information om hur du anvander Plerixafor Accord, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Plerixafor Accord?

Plerixafor Accord anvéands for att mobilisera stamcellerna fran benmargen sa att de kan sléppas ut i
blodet. Den aktiva substansen i Plerixafor Accord, plerixafor, verkar genom att blockera aktiviteten hos
proteinet “CXCR4-kemokinreceptor”. Detta protein hjélper vanligen till att halla kvar stamcellerna i
benmargen. Blockeringen av dess aktivitet leder till att stamcellerna kan slappas ut i blodet, dar de
sedan kan samlas in.

Hur har Plerixafor Accords effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats foér
referensldkemedlet, Mozobil, och behdver inte studeras igen foér Plerixafor Accord.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata for Plerixafor Accord. Inga
bioekvivalensstudier behévde géras for att undersdéka om Plerixafor Accord tas upp pa liknande satt
och ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referensldkemedlet. Detta beror pa att
sammansattningen fér Plerixafor Accord ar mycket lik den for referensldkemedlet och vid injektion
under huden férvédntas den aktiva substansen tas upp pa samma sétt i bada ldkemedlen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Plerixafor Accord?

Eftersom Plerixafor Accord &r ett generiskt lakemedel anses dess fordelar och risker vara desamma
som for referenslédkemedlet.

Varfor ar Plerixafor Accord godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Plerixafor Accord i enlighet med
EU:s krav ar likvardigt med Mozobil. Myndigheten fann darfor att fordelarna ar storre an de
konstaterade riskerna, liksom for Mozobil, och att Plerixafor Accord kan godkannas for anvandning i
EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av Plerixafor
Accord?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Plerixafor Accord har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Plerixafor Accord kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Plerixafor Accord utvarderas noggrant och
nédvéndiga dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Plerixafor Accord

Mer information om Plerixafor Accord finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/plerixafor-accord. Information om referenslakemedlet finns
ocksd pd EMA:s webbplats.
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