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Pomalidomide Viatris (pomalidomid)
Prehled pro pripravek Pomalidomide Viatris a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Pomalidomide Viatris a k ¢emu se pouziva?

Pomalidomide Viatris je protinadorovy IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k 1écbé mnohocetného
myelomu (nadorového onemocnéni kostni dfené). Pouziva se v kombinaci s bortezomibem (jinym
protinadorovym IéCivem) a dexamethasonem (protizanétlivym IéCivem) u dospélych, ktefi podstoupili
alespon jednu Ié¢bu zahrnujici lenalidomid (jiné protinadorové Iécivo).

Pouziva se rovnéz v kombinaci s dexamethasonem u dospélych, ktefi podstoupili alespor dvé predchozi
|éCby zahrnujici lenalidomid i bortezomib a jejichz onemocnéni se zhorsilo.

Pripravek Pomalidomide Viatris je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Pomalidomide Viatris
obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a Géinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni 1é&ivy pripravek®, ktery
je v EU jiz registrovan. Referencnim lécivym pfipravkem pfipravku Pomalidomide Viatris je pfipravek
Imnovid. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Pfipravek Pomalidomide Viatris obsahuje IéCivou latku pomalidomid.
Jak se pripravek Pomalidomide Viatris pouziva?

Lécba pripravkem Pomalidomide Viatris musi byt zahajena a vedena pod dohledem lékare, ktery ma
zkuSenosti s 1éCbou mnohocetného myelomu. Vydej 1éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Pripravek Pomalidomide Viatris je dostupny ve formé tobolek (1, 2, 3 a 4 mg). Uziva se v prvnich 2
tydnech tiitydennich cykll, pokud se podévd v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem, a

v prvnich 3 tydnech ¢&tyftydennich cykll, pokud se podava pouze s dexamethasonem. Doporucend
pocatecni davka je 4 mg jednou denné, uzivana kazdy den ve stejnou dobu.

Pokud dojde ke zhorgeni onemocnéni nebo vyskytu urcitych nezadoucich G¢inkd, mize byt nutné 1é¢bu
pfipravkem Pomalidomide Viatris pferusit nebo ukoncit nebo snizit davku. Vice informaci o pouzivani
pFipravku Pomalidomide Viatris naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare (i
|ékarnika.
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Jak pripravek Pomalidomide Viatris plsobi?

Léciva latka v pripravku Pomalidomide Viatris, pomalidomid, je imunomodulator. Znamena to, ze
ovliviiuje ¢innost imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla). U mnohocetného
myelomu Gé&inkuje pomalidomid nékolika riznymi zplsoby, podobné jako jiné imunomodulatory, jako
je lenalidomid a thalidomid: blokuje rozvoj nddorovych bunék, zabrafiuje rlstu cév uvniti nadord a
také stimuluje bunky imunitniho systému, které napadaji nadorové buriky.

Jak byl pripravek Pomalidomide Viatris zkouman?

Studie pFinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvélenych pouZitich jiz byly provedeny s referenénim
|éCivym pripravkem Imnovid, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Pomalidomide Viatris.

Stejné jako u vdech lé&ivych piipravkd provedla spolecnost studie kvality pF¥ipravku Pomalidomide
Viatris. Spole¢nost také provedla studie, které prokazaly, Ze je pfipravek ,bioekvivalentni®

s referencnim léc¢ivym pripravkem. Dva |éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny lécivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Pomalidomide Viatris?

Jelikoz pripravek Pomalidomide Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim lécivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho lécivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Pomalidomide Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Pomalidomide Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s referen¢nim lécivym pripravkem. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako

u referencniho I[éCivého pripravku pFinosy pfipravku Pomalidomide Viatris prevysuji zjisténa rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Pomalidomide Viatris?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Pomalidomide Viatris, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Je-li to vhodné, veskera dalsi opatieni zavedena pro referencni 1&€Civy pFipravek, napriklad karta
pacienta s nejdlleZitéj&imi informacemi o bezpeénosti, se vztahuji také na pripravek Pomalidomide
Viatris.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Pomalidomide Viatris priibézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Pomalidomide Viatris
jsou peclivé hodnocena a jsou u¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Pomalidomide Viatris

Pfipravku Pomalidomide Viatris bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. Unora
2024.
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Dalsi informace o pripravku Pomalidomide Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pomalidomide-viatris.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2024.
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