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Pfehled pro pripravek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto a proc byl
pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto a k c¢emu se pouziva?

Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto je IéCivy pripravek pouzivany k 1é¢bé urcitych nadorovych
onemocnéni postihujicich krvinky, konkrétné mnohocetného myelomu a folikularniho lymfomu.

V pripadé mnohocetného myelomu, coz je nadorové onemocnéni urcitého druhu bilych krvinek
zvanych plazmatické buriky, se pfipravek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto pouziva:

e u dospélych s dfive neléCenym (nové diagnostikovanym) mnohocetnym myelomem, ktefi
podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék (zakrok, kdy jsou z kostni dfené pacienta
odstranény buriky, které jsou poté nahrazeny jeho vlastnimi kmenovymi burikami, ¢imz se vytvofi
nova kostni dren),

e U dospélych s dfive neléenym mnohocetnym myelomem, ktefi nemohou podstoupit transplantaci
kmenovych bunék. Pouziva se v kombinaci s dexamethasonem, nebo s bortezomibem a
dexamethasonem, nebo s melfalanem a prednisonem,

e u dospélych, ktefi jiz podstoupili alespon jednu IéCbu. Pouziva se v kombinaci s dexamethasonem.

V pripadé folikularniho lymfomu, coz je nadorové onemocnéni krve, které postihuje urcity druh
bilych krvinek zvanych B lymfocyty, se pfipravek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto pouziva u
dospélych, u nichz se onemocnéni po IéCbé vratilo nebo se i pres |IéCbu nezlepsuje. Pouziva se

v kombinaci s rituximabem.

Pfipravek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto obsahuje IéCivou latku lenalidomid a je to ,,generikum®.
Znamena to, Ze pripravek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto obsahuje stejnou léCivou latku a
G¢inkuje stejnym zplisobem jako ,referenéni Ié¢ivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovén, a sice
pfipravek Revlimid. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi
zde.

! Drive zndmy pod ndzvem Lenalidomide Krka.
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Jak se pripravek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto pouziva?

Vydej pripravku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto je vazan na |Iékarsky predpis. LéCba musi byt
vedena pod dohledem lékatd, ktefi maji zkuSenosti s pouzivéanim protinddorovych lé&ivych piipravka.

Pripravek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto je dostupny ve formé tobolek riizné sily uréenych

k podani Usty. Lécba probiha v cyklech, pficemz pripravek se pouziva jednou denné v konkrétni dny
jednotlivych cyklQ. Lé&ebné cykly pokraéuji az do doby, kdy onemocnéni jiz neni kontrolovano nebo se
objevi nepfijatelné nezadouci Gcinky. Davka zavisi na onemocnéni, k jehoz |éCbé se pfipravek pouziva,
na celkovém zdravotnim stavu pacienta a na vysledcich krevnich testl. V pfipadé vyskytu urcitych
nezadoucich G¢inkd mze byt nutné davku snizit nebo 1é¢bu pFerusit.

Vice informaci o pouzivani pripravku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto naleznete v pribalové
informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢i 1ékarnika.

Jak pripravek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto plisobi?

Léciva latka v pFipravku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto, lenalidomid, je imunomodulator.
Znamena to, ze ovliviiuje ¢innost imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla).
Lenalidomid plsobi né&kolika zpUsoby: zastavuje vyvoj abnormalnich bunék, zastavuje prordstani
krevnich cév nddorem a také stimuluje specializované buriky imunitniho systému k Utoku na
abnormalni bunky.

Jak byl pripravek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto zkouman?

Studie prinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném pouziti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pripravkem Revlimid, a nemusi se tedy opakovat s pripravkem Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto.

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravkd provedla spoleénost studie kvality pfipravku Lenalidomide
Krka d.d. Novo mesto. SpoleCnost také provedla studie, které prokazaly, Ze je pfipravek Lenalidomide
Krka d.d. Novo mesto ,bioekvivalentni* s referencnim IéCivym pfipravkem. Dva Iécivé pfipravky jsou
bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit
stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto?

Jelikoz ptipravek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto je generikum, které je bioekvivalentni
s referen¢nim lécCivym pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky
referencniho IéCivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto
registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze ptipravek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto je kvalitativné srovnatelny a
bioekvivalentni s pfipravkem Revlimid. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u
pripravku Revlimid pfinosy pfipravku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto prevysuji zjisténa rizika, a
muUze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto?

Spolecnost, ktera pripravek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto dodava na trh, poskytne soupravu
vzdélavacich materidlG pro zdravotnické pracovniky a vzdélavaci brozury pro pacienty, ve kterych
objasni, Ze ptipravek muze byt Skodlivy pro nenarozené déti, a podrobné popise opatieni, jeZ musi byt
udinéna k zajist&ni bezpeéného pouzivani tohoto pFipravku. Pacientdm rovnéz poskytne prikazky
(karty) pacientl o bezpednostnich opatienich, kterd by méli dodrzovat.

Spolec¢nost také stanovila program prevence poceti a bude shromazdovat informace o pouzivani
pfipravku mimo jeho schvalena pouziti. Krabicky s tobolkami pfipravku Lenalidomide Krka d.d. Novo
mesto také obsahuji upozornéni, Ze lenalidomid muZe byt &kodlivy pro nenarozené déti.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatieni pro
bezpec¢né a ucinné pouzivani pripravku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto, kterd by méla byt
dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto
pribé&Zné sledovany. Nezadouci G¢inky nahld$ené v souvislosti s ptipravkem Lenalidomide Krka d.d.
Novo mesto jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo chranéno
zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto

Pripravku Lenalidomide Krka bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 11. Unora 2021.
Nazev tohoto |éCivého pfipravku se dne 4. srpna 2021 zménil na Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto.

Dalsi informace o pripravku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto je k dispozici na internetovych
strénkach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-krka-dd-novo-
mesto. Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lécivém
pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2021.
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