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Lenalidomide Krka d.d. (lenalidomidi) /b'

Yleistiedot Lenalidomide Krka d.d. -valmisteesta seka siita, miksi se

hyvaksytty EU:ssa Q

L 4

Mita Lenalidomide Krka d.d. on ja mihin sita kaytetdaan? \

syOpien ja vakavien sairauksien hoitoon. Naitd sairauksia ovat multlppell ooma, myelodysplastiset

Lenalidomide Krka d.d. on lddke, jota kaytetaan tiettyjen verisoluihin ja lu ui@n kohdistuvien
oireyhtymat ja follikulaarinen lymfooma.

Multippeli myelooma on plasmasoluiksi kutsuttujen veren valkosgiuje syopa jonka hoitoon
Lenalidomide Krka d.d. -valmistetta kaytetdan seuraavasti:

e aiemmin hoitamattoman (vastikdan diagnosoidun) mulg myelooman hoito aikuisilla, joille on
tehty autologinen kantasolusiirto (hoito, jossa luuydin Wstetaan sairaista soluista, jotka

korvataan potilaan omilla kantasoluilla uuden quyt| odostamiseksi)

e aiemmin hoitamattoman multippelin myelooman @ aikuisilla, joille ei voida tehda
kantasolusiirtoa; valmistetta kaytetaan yhdessaj deksametasonin kanssa, bortetsomibin ja
deksametasonin tai melfalaanin ja predmsoQ nssa

e aikuisilla, jotka ovat saaneet sairauteensa hoftoa vahintaan kerran, jolloin sita kaytetdaan yhdessa

deksametasonin kanssa. @

Myelodysplastiset oireyhtymat ova%timen sairauksia, jotka aiheuttavat anemiaa (alhainen
veren punasolujen maara). Lenalido Krka d.d:ta annetaan potilaille, jotka tarvitsevat verensiirtoja
anemian hoitoon. Sita kaytetaan ;@illa, joilla on geneettinen poikkeama (ns. 5g-deleetio), kun muut
hoidot eivat sovellu.

Follikulaarinen Iymfoon-fq% risyopa, joka vaikuttaa B-lymfosyyteiksi kutsuttuihin veren
a d.d:ta annetaan aikuisille, joiden sairaus on uusiutunut hoidon

valkosoluihin. Lenalidomi
jalkeen tai joita hoit &rantanut Sitd kaytetaan yhdessa rituksimabin kanssa.
Lenalidomide Krka %/almisteen vaikuttava aine on lenalidomidi, ja se on ns. geneerinen
ladkevalmiste. Tama“arkoittaa sita, etta Lenalidomide Krka d.d. sisaltda samaa vaikuttavaa ainetta ja
vaikuttaa sa oin kuin viitevalmiste Revlimid, joka on jo saanut myyntiluvan EU:ssa. Lisdtietoja
geneerisistj I eista on tassa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

*

SO

MiE enalidomide Krka d.d. -valmistetta kdytetdan?

LenYidomide Krka d.d. on reseptilddke, ja hoito on annettava sydpédladkkeiden kdyttédn perehtyneen
Iadkarin valvonnassa.

Lenalidomide Krka d.d:ta on saatavana suun kautta otettavina kapseleina, joita on eri vahvuuksia.
Ladkevalmistetta annetaan hoitojaksoissa, jolloin sita annetaan kerran vuorokaudessa tiettyina
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jaksojen paivina. Hoitojaksoja jatketaan riittavan pitkdan tai kunnes sairaus ei enaa ole hallittavissa tai
haittavaikutukset ovat liian voimakkaita. Annostus maaraytyy hoidettavan sairauden, potilaan yleisen
terveydentilan ja verikokeiden tulosten perusteella. Annosta voi olla tarpeen pienentaa tai hoito
voidaan joutua valiaikaisesti keskeyttamaan, jos potilas saa tiettyja haittavaikutuksia.

Lisatietoja Lenalidomide Krka d.d. -valmisteen kaytosta saa pakkausselosteesta, ladakarilta tai@

apteekista. @

Miten Lenalidomide Krka d.d. vaikuttaa? Q

Lenalidomide Krka d.d. -valmisteen vaikuttava aine lenalidomidi on immuunivaste ntaja. Se
tarkoittaa sita, etta ladke vaikuttaa immuunijarjestelman (elimistén Iuonnollise% stusmekanismin)
toimintaan. Lenalidomidi vaikuttaa monin eri tavoin. Se estaa poikkeavien sol ehittymista ja
verisuonten kasvua kasvaimessa sekad stimuloi immuunijarjestelman erikoi& jita soluja torjumaan

poikkeavia soluja.
Miten Lenalidomide Krka d.d. -valmistetta on tutkittu? \

Vaikuttavan aineen hyotyé ja riskeja koskevat tutkimukset hyyaksytyissa kayttdaiheissa on jo tehty

viitevalmiste Revlimidilla, eikd niita ole tarpeen toistaa Lengh’ e Krka d.d. -valmisteen osalta.
L 4
Kuten kaikkien ladkkeiden yhteydessa, yhtio toimitti Lenali de Krka d.d. -valmisteen laatua

koskevia tutkimuksia. Yhti6 suoritti myds tutkimukset, jatkavosoittivat valmisteen olevan biologisesti
samanarvoinen viitevalmisteeseen nahden. Kaksi Iéé@ vat biologisesti samanarvoisia, kun ne
saavat aikaan saman vaikuttavan aineen pitoisuyden istossa, ja siksi niilla odotetaan olevan sama

vaikutus. ®\

Mitka ovat Lenalidomide Krka %—valmisteen hyodyt ja riskit?

Koska Lenalidomide Krka d.d. on gene%a laakevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen nahden, sen hy(‘jt@ riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Lenalidomide Krk(i&q on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katﬁ'\ Lenalidomide Krka d.d. -valmisteen on osoitettu olevan laadultaan
vastaava ja biologisesti s rvoinen Revlimidin kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti.
Nain ollen ladkevirasto &atsei, ettd Revlimidin tavoin Lenalidomide Krka d.d. -valmisteen hyédyt ovat

tunnistettuja riskejé\f mat ja etta sille voidaan mydntaa myyntilupa EU:ssa.

AN

Mitemhaan varmistaa Lenalidomide Krka d.d. -valmisteen turvallinen ja
teh aytto?

Légalidomide Krka d.d. -valmistetta markkinoiva yhtid toimittaa terveydenhuollon ammattilaisille
perehdytyspaketin seka potilaille esitteen, jossa kerrotaan, etta raskauden aikana kdytettyna ladke voi
olla haitallinen sikidlle, ja esitetdan toimenpiteet, joita on noudatettava, jotta lddkkeen kaytto olisi
turvallista. Se toimittaa potilaille myos kortteja turvallisuustoimenpiteista, joita potilaiden tulee
noudattaa.

Sivu



Lisdksi yhtio on aloittanut raskauden ehkadisyyn keskittyvan ohjelman ja kerda tietoja laakkeen
kaytdsta muissa kuin sen hyvaksytyissa kayttdaiheissa. Myos Lenalidomide Krka d.d. -kapseleita
sisaltavissa pakkauksissa on varoitus siita, etta lenalidomidi voi olla haitallista syntymattomalle
lapselle.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta nouda’b
jotta Lenalidomide Krka d.d. -valmisteen kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myd
valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen.

eQ‘a

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Lenalidomide Krka d.d. -valmisteen kayttéa koskev@
seurataan jatkuvasti. Lenalidomide Krka d.d. -valmisteesta ilmoitetut haittavaiku.tbﬂ
huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden suojelemiseksi. \

rvioidaan

Muita tietoja Lenalidomide Krka d.d. -valmisteesta

Lisaa tietoa Lenalidomide Krka d.d. -valmisteesta on saatavissa virasto@ysivustolla
\

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-krka-dd. Viras kosivustolla on saatavissa

tietoa myds viitevalmisteesta.
*
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