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Pomalidomide Viatris(pomalidomidi)
Yleisia tietoja Pomalidomide Viatris -valmisteesta seka siita, miksi se on
hyvaksytty EU:ssa

Mita Pomalidomide Viatris on ja mihin sita kaytetaan?

Pomalidomide Viatris on sybpalddke, jota kaytetdan multippelin myelooman (luuydinsydvan) hoitoon.
Sita kaytetddn yhdessd bortetsomibin (toinen sydpaldaake) ja deksametasonin (tulehduslddke) kanssa
aikuisilla, joille on annettu vahintaan yhta lenalidomidia (toinen sydpaladke) sisaltavaa hoitoa.

Sita kaytetddan myds yhdessa deksametasonin kanssa aikuisilla, joille on annettu aiemmin vahintaan
kahta lenalidomidia ja bortetsomibia sisaltanytta hoitoa ja joiden sairaus on pahentunut.

Pomalidomide Viatris on ns. geneerinen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa, ettd Pomalidomide Viatris
sisdltaa samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin EU:ssa jo myyntiluvan saanut ns.
viitevalmiste. Pomalidomide Viatrisin viitevalmiste on Imnovid. Lisdtietoja geneerisista laakkeistad on
tdssd kysymyksia ja vastauksia sisdltdvassa asiakirjassa.

Pomalidomide Viatrisin vaikuttava aine on pomalidomidi.

Miten Pomalidomide Viatrisia kdaytetaan?

Pomalidomide Viatris -hoidon saa aloittaa vain multippelin myelooman hoitoon perehtynyt laakari,
jonka on myos valvottava hoitoa. Laakevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maarayksesta.

Pomalidomide Viatrisia on saatavana kapseleina (1, 2, 3 ja 4 mg). Kun ladketta kdytetaan yhdessa
bortetsomibin ja deksametasonin kanssa, sita annetaan kolme viikkoa kestavien hoitojaksojen kahden
ensimmaisen viikon aikana, ja nelja viikkoa kestédvien hoitojaksojen kolmen ensimmaisen viikon
aikana, kun laakettd kaytetddn ainoastaan deksametasonin kanssa. Suositeltu aloitusannos on 4 mg
kerran vuorokaudessa joka paiva samaan aikaan.

Pomalidomide Viatris -hoito voidaan joutua keskeyttamaadn tai lopettamaan tai annosta voidaan joutua
pienentdmaan, jos sairaus pahenee tai jos potilaalle kehittyy tiettyja haittavaikutuksia. Lisatietoja
Pomalidomide Viatrisin kdytdsta saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.
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Miten Pomalidomide Viatris vaikuttaa?

Pomalidomide Viatrisin vaikuttava aine pomalidomidi on immuunivasteen muuntaja. Se tarkoittaa, etta
ladake vaikuttaa immuunijarjestelman (elimistdén luonnollisen puolustusmekanismin) toimintaan.
Pomalidomidi vaikuttaa multippelin myelooman hoidossa monin eri tavoin muita immuunivastetta
muuntavia ladkkeitd, kuten lenalidomidia ja talidomidia, vastaavalla tavalla. Se estaa kasvainsolujen
kehittymista ja verisuonten kasvua kasvaimessa seka stimuloi joitakin immuunijarjestelman
erikoistuneita soluja hyokkaamaan kasvainsoluja vastaan.

Miten Pomalidomide Viatrisia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyotya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kayttoaiheissa on jo
suoritettu viitevalmiste Imnovidilla, eikd niita ole tarpeen toistaa Pomalidomide Viatrisin osalta.

Yhtio toimitti Pomalidomide Viatrisin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien laakkeiden osalta
tehdaan. Yhti6 suoritti myods tutkimukset, jotka osoittivat valmisteen olevan biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen ndahden. Kaksi ladketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan
saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa, jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan
samanlainen.

Mitka ovat Pomalidomide Viatrisin hyddyt ja riskit?

Koska Pomalidomide Viatris on geneerinen laakevalmiste ja biologisesti samanarvoinen viitevalmisteen
kanssa, sen hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Pomalidomide Viatris on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Pomalidomide Viatrisin on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja
biologisesti samanarvoinen viitevalmisteen kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain
ollen virasto katsoi, etta viitevalmisteen tavoin Pomalidomide Viatris -valmisteesta saatava hyo6ty on
tunnistettuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Pomalidomide Viatrisin turvallinen ja tehokas
kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Pomalidomide Viatrisin kdyttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvadt valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kaikki viitevalmistetta koskevat lisatoimet, kuten keskeiset turvallisuustiedot sisaltavan potilaskortin
toimittaminen, koskevat myds Pomalidomide Viatrisia soveltuvin osin.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Pomalidomide Viatrisin kdyttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Pomalidomide Viatrisista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Pomalidomide Viatrisista

Pomalidomide Viatris sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 16. helmikuuta 2024.

Lisaa tietoa Pomalidomide Viatrisista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pomalidomide-viatris

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 02-2024.
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