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Lenalidomide Krka d.d. (lenalidomiid) 0
Ulevaade ravimist Lenalidomide Krka d.d. ja ELis mUUgil% Aljastamise

pohjendus Q

Mis on Lenalidomide Krka d.d. ja milleks seda I\Qtakse?

Lenalidomide Krka d.d. on ravim, mida kasutatakse vererakk@uuﬂdi mdjutavate teatud
vahkkasvajate ja raskete seisundite raviks, nimelt hulgi% i, mielodusplastiliste siindroomide ja

follikulaarlimfoomi raviks.

Hulgimiieloomi (plasmarakkude ehk teatud leukat 'Qvéhi) ravis kasutatakse ravimit
Lenalidomide Krka d.d. jargmistel naidustustel:

e varem ravimata (esmadiagnoositud) hulgijﬁ iga taiskasvanutel, kellele on varem siiratud

autoloogseid vereloome tivirakke (prg millega puhastatakse patsiendi luuiidi rakkudest ja
asendatakse patsiendi enda tuvirakku et moodustuks uus luuldi);

e varem ravimata hngimUeIoomiga@asvanutel, kellele ei saa siirata tlvirakke. Seda kasutatakse
kombinatsioonis deksametasooniga %0i bortesomiibi ja deksametasooniga vdi melfalaani ja
prednisooniga;

e taiskasvanutel, kelle haigu@-u varem ravitud vdhemalt Uks kord. Ravimit kasutatakse
kombinatsioonis dekia%tasooniga.

Miielodiisplastiliste sii omide (rihm luuddi haigusi, mis pdhjustavad aneemiat ehk
erltrotsiitide vahes orral kasutatakse ravimit Lenalidomide Krka d.d. patsientidel, kes vajavad
verellekandeid an’ raviks. Seda kasutatakse geenimutatsiooniga del(5q) patsientidel, kui muud
ravimeetodid ei Q},&iisavad.

Follikulaarlii mi (B-limfotsiltide ehk teatud leukotstiltide vahi) ravis kasutatakse ravimit
Lenalido a d.d. taiskasvanutel, kelle haigus on parast ravi taastekkinud voi ei allu ravile.
Ravimit kasutatakse kombinatsioonis rituksimaabiga.

Lenalidomide Krka d.d. sisaldab toimeainena lenalidomiidi ja on geneeriline ravim. See tédhendab, et
Lenalidomide Krka d.d. sisaldab sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordlusravim Revlimid,
millel juba on ELis muigiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.
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Kuidas ravimit Lenalidomide Krka d.d. kasutatakse?

Lenalidomide Krka d.d. on retseptiravim ja ravi peab jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Ravimit Lenalidomide Krka d.d. turustatakse eri tugevuses suukaudsete kapslitena. Ravi toimub
tstklitena ning ravimit voetakse (iks kord 66paevas tsikli teatud pdevadel. Ravitslikleid jatkatakse,
kuni haigus ei allu enam ravile vdi kuni tekivad vastuvdoetamatud kdrvalndhud. Annus sdltub ravitavast
haigusest ning patsiendi Uldiste terviseuuringute ja vereanalliside tulemustest. Teatud kdrvalnahtude
korral vOib olla vaja annust vdahendada voi ravi katkestada.

U ibna arstilt voi

Lisateavet Lenalidomide Krka d.d. kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi ki
apteekrilt. é

Kuidas Lenalidomide Krka d.d. toimib? @Q

Ravimi Lenalidomide Krka d.d. toimeaine lenalidomiid on immunomodula@aine ehk aine, mis
madjutab immuunsisteemi (organismi looduslikud kaitsemehhanismid idomiidil on mitu toimet:
see blokeerib ebanormaalsete rakkude arengu, takistab kasvajatqg Q;nte kasvu ning stimuleerib
immuunsusteemi erirakke riindama ebanormaalseid rakke. \

Kuidas ravimit Lenalidomide Krka d.d. uuritim

Vordlusravimiga Revlimid on juba tehtud toimeaine he;&@tud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski

uuringud ning neid ei ole vaja ravimiga Lenalidomi ajd.d. korrata.
L 4

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Lenalidomi Na d.d. kvaliteedi uuringud. Ettevdte tegi ka
uuringuid, mis tdendasid, et see on bioekvivzile t rdlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed,
kui mdlemad ravimid tekitavad organismis;a%imeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime
Uhesugune.

*
Milles seisneb Lenalidomide@r d.d. kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Lenalidomide Krka d.d. on g Qne ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
@vérdlusravimil.

kasulikkust ja riske samadeks

Miks Lenalidomid ‘%a d.d. ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet9éareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud Lenalidomide Krka
d.d. vorreldav k\g&a ja bioekvivalentsus ravimiga Revlimid. SeetSttu on amet arvamusel, et nagu ka
Revlimidi korra b Lenalidomide Krka d.d. kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda vdib
kasutada ELjs:

Mis meetmed voetakse, et tagada Lenalidomide Krka d.d. ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Lenalidomide Krka d.d. turustaja edastab tervishoiutdttajatele teabematerjalid ning patsientidele
brosutrid, milles selgitatakse ravimi vGimalikku kahjulikku toimet lootele ning kirjeldatakse
Uksikasjalikult, kuidas ravimit ohutult kasutada. Tootja annab patsientidele ka ohutusmeetmete
meeldetuletuskaardid.
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Ettevote on algatanud ka rasestumise valtimise programmi ja kogub teavet ravimi kasutamise kohta
muudel kui heakskiidetud naidustustel. Lenalidomide Krka d.d. kapslite karbile on margitud ka hoiatus,
et lenalidomiid voib kahjustada loodet.

Lenalidomide Krka d.d. ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi
infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Lenalidomide Krka d.d. kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.

Lenalidomide Krka d.d. kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voet vajalikke
meetmeid. 0
Muu teave Lenalidomide Krka d.d. kohta Q

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-krka-dd. Teave vo ravimi kohta on samuti
Euroopa Ravimiameti veebilehel. e

Lisateave Lenalidomide Krka d.d. kohta on ameti veebilehel: Q@
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