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Pomalidomide Viatris (pomalidomid)
Sammanfattning av Pomalidomide Viatris och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Pomalidomide Viatris och vad anvands det for?

Pomalidomide Viatris ar ett cancerlakemedel for behandling av patienter med multipelt myelom (en
cancer i benmargen). Det ges i kombination med bortezomib (ett annat cancerlakemedel) och
dexametason (ett antiinflammatoriskt ldkemedel) till vuxna som har fatt minst en tidigare behandling
dar lenalidomid (ett annat cancerldkemedel) ingar.

Det ges ocksa i kombination med dexametason till vuxna som har fatt minst tva tidigare behandlingar
dar bade lenalidomid och bortezomib ingar och vars sjukdom har férvarrats.

Pomalidomide Viatris &r ett generiskt lakemedel. Det innebér att Pomalidomide Viatris innehaller
samma aktiva substans och verkar pa samma satt som ett “referenslakemedel” som redan &r godkant i
EU. Referensldkemedlet for Pomalidomide Viatris ar Imnovid. Mer information om generiska ldkemedel
finns i dokumentet med fragor och svar har.

Pomalidomide Viatris innehaller den aktiva substansen pomalidomid.
Hur anviands Pomalidomide Viatris?

Behandling med Pomalidomide Viatris maste inledas och évervakas av en lakare med erfarenhet av att
behandla multipelt myelom. Ldkemedlet ar receptbelagt.

Pomalidomide Viatris finns som kapslar (1 mg, 2 mg, 3 mg och 4 mg). Det tas under de forsta tva
veckorna i behandlingscykler pa tre veckor nar det ges i kombination med bortezomib och
dexametason. Nar det enbart ges i kombination med dexametason tas det under de forsta tre
veckorna i behandlingscykler pa fyra veckor. Den rekommenderade startdosen &r 4 mg en gang om
dagen, som ska tas vid samma tidpunkt varje dag.

Behandling med Pomalidomide Viatris kan behéva avbrytas tillfalligt eller stoppas helt, alternativt kan
dosen behdva sankas, om sjukdomen forvarras eller om vissa biverkningar upptrader. For mer
information om hur du anvdnder Pomalidomide Viatris, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Pomalidomide Viatris?

Den aktiva substansen i Pomalidomide Viatris, pomalidomid, ar ett immunmodulerande medel. Det
innebar att ldkemedlet pdverkar aktiviteten i immunsystemet (kroppens naturliga forsvar).
Pomalidomid verkar pa flera olika satt vid multipelt myelom, i likhet med andra immunmodulerande
lakemedel sdsom lenalidomid och talidomid: det blockerar utvecklingen av tumdrceller, forhindrar
tillvaxten av blodkarl i tumdrer och stimulerar dessutom specialiserade celler i immunsystemet att
angripa de onormala cellerna.

Hur har Pomalidomide Viatris effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referensldkemedlet, Imnovid, och behdver inte studeras igen for Pomalidomide Viatris.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Pomalidomide Viatris. Féretaget har
ocksa visat i studier att det ar "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva ldkemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Pomalidomide Viatris?

Eftersom Pomalidomide Viatris ar ett generiskt lakemedel och &r bioekvivalent med referensldkemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemedIet.

Varfor ar Pomalidomide Viatris godkdnt i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Pomalidomide Viatris i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med referensldkemedlet. EMA fann darfor att
fordelarna ar storre @n de konstaterade riskerna, liksom fér Imnovid, och att Pomalidomide Viatris kan
godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Pomalidomide
Viatris?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Pomalidomide Viatris har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Eventuella ytterligare dtgarder som vidtagits fér referensldkemedlet, exempelvis patientkort med viktig
sakerhetsinformation, galler i tilldampliga fall aven fér Pomalidomide Viatris.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Pomalidomide Viatris
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats fér Pomalidomide Viatris utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Pomalidomide Viatris

Den 16 februari 2024 beviljades Pomalidomide Viatris ett godkdnnande fér férsaljning som galler i hela
EU.

Mer information om Pomalidomide Viatris finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pomalidomide-viatris

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2024.
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