EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/48254/2024
EMEA/H/C/006195

Pomalidomide Viatris (pomalidomids)
Pomalidomide Viatris parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Pomalidomide Viatris un kapéc tas lieto?

Pomalidomide Viatris ir pretvéza zales, ko lieto multiplas mielomas (kaulu smadzenu véza) arstésanai.
Tas tiek lietotas kombinacija ar bortezomibu (citam pretvéza zalém) un deksametazonu (pretiekaisuma
zalém) pieaugusajiem, kuri sanémusi vismaz vienu terapiju, ietverot lenalidomidu (citas pretvéza
zales).

Tas tiek lietotas art kombinacija ar deksametazonu pieaugusajiem, kuri sanémusi vismaz divas
iepriek$éjas terapijas, ietverot gan lenalidomidu, gan bortezomibu, un kuriem slimiba ir progresg&jusi.

Pomalidomide Viatris ir “genériskas zales”. Tas nozim&, ka Pomalidomide Viatris satur to pasu aktivo
vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir redistrétas ES>. Pomalidomide Viatris atsauces
zales ir Imnovid. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Pomalidomide Viatris satur aktivo vielu pomalidomidu
Ka lieto Pomalidomide Viatris?

Arsté3ana ar Pomalidomide Viatris ir jasdk un jauzrauga arstam ar pieredzi multiplas mielomas
arstésana. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Pomalidomide Viatris ir pieejams kapsulas (1, 2, 3 un 4 mg). Tas tiek lietotas tris nedélu arstésanas
cikla pirmajas divas nedélas, dodot kombinacija ar bortezomibu un deksametazonu, un cetru nedéju
arstésanas cikla pirmajas tris nedélas, dodot kombinacija tikai ar deksametazonu. Ieteicama
sakumdeva ir 4 mg vienreiz diena katru dienu viena un taja pasa laika.

ArstéSanu ar Pomalidomide Viatris var bit nepiecieSams partraukt vai apturét, vai samazinat devu, ja
slimiba progresé vai rodas noteiktas blakusparadibas. Papildu informaciju par Pomalidomide Viatris
lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Pomalidomide Viatris darbojas?

Pomalidomide Viatris aktiva viela pomalidomids ir imGnmodul&joss lidzeklis. Tas nozimg, ka tas
ietekmé imunsistémas (organisma dabigo aizsargsp€ju) aktivitati. Pomalidomids multiplas mielomas
gadijuma darbojas vairakos veidos lidzigi citam imGnmoduléjosam zalém, piemé&ram, lenalidomidam un
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talidomidam. Tas bloké véza sSinu attistibu, novérs asinsvadu augsanu audzgjos, ka ari stimulé dazu
specifisku imlinsistémas Stinu uzbruksanu audz&ja Stinam.

Ka noritéja Pomalidomide Viatris izpéete?

P&ttijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces zalem
Imnovid, un ar Pomalidomide Viatris tie nav jaatkarto.

Tapat ka par visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Pomalidomide Viatris kvalitati.
Uznémums veica ari pétijumus, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales
ir bioekvivalentas, ja tas nodroSina vienadu aktivas vielas limeni organisma un Iidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Pomalidomide Viatris ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Pomalidomide Viatris ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Pomalidomide Viatris ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Pomalidomide Viatris ir pieradita ar
atsauces zalém salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc adentiira uzskatija, ka, tapat ka
atsauces zalu gadijuma, Pomalidomide Viatris ieguvums parsniedz identificéto risku, un tas var
registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Pomalidomide Viatris
lietosanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Pomalidomide
Viatris lietoSanu.

Ja nepiecieSams, atsauces zalém tiek pieméroti jebkadi papildu pasakumi, pieméram, pacienta karte ar
galveno droSuma informaciju, kas attiecas ari uz Pomalidomide Viatris.

Tapat ka par visam zalém, dati par Pomalidomide Viatris lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Pomalidomide Viatris lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek
veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Pomalidomide Viatris

2024. gada 16. februari Pomalidomide Viatris sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Pomalidomide Viatris ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pomalidomide-viatris

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2024. gada februari.
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