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Lenalidomide Mylan (/lenalidomid)
Pregled informacija o lijeku Lenalidomide Mylan i zasto je odobren u EU-u

Sto je Lenalidomide Mylan i za $to se koristi?

Lenalidomide Mylan je lijek koji se koristi za lijeCenje odredenih vrsta raka koji zahvacaju krvne
stanice, i to multiplog mijeloma i folikularnog limfoma.

Kod multiplog mijeloma, raka vrste bijelih krvnih stanica naziva stanice plazme, Lenalidomide Mylan
se koristi:

e U odraslih osoba s prethodno nelije¢enim (novodijagnosticiranim) multiplim mijelomom kojima su
presadene mati¢ne stanice (postupak u kojem se kostana srz bolesnika odisti od stanica i zamijeni
mati¢nim stanicama donora)

e u odraslih osoba s prethodno nelijeCenim (novodijagnosticiranim) multiplim mijelomom koji se ne
mogu podvrgnuti presadivanju matic¢nih stanica; koristi se u kombinaciji s deksametazonom ili
bortezomibom i deksametazonom odnosno melfalanom i prednizonom

e u odraslih Cija je bolest bar jedanput prethodno lijeCena. Primjenjuje se u kombinaciji s
deksametazonom.

Kod folikularnog limfoma, vrste raka koji zahvaca vrstu bijelih krvnih stanica naziva B-limfociti,
Lenalidomide Mylan se koristi u odraslih Cija se bolest vratila nakon terapije ili na koju terapija nije
djelovala. Primjenjuje se u kombinaciji s rituksimabom.

Lenalidomide Mylan sadrzava djelatnu tvar lenalidomid te je ,genericki lijek”. To znaci da Lenalidomide
Mylan sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je veé odobren u
EU-u pod nazivom Revlimid. Vise informacija o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s
pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Lenalidomide Mylan primjenjuje?
Lenalidomide Mylan se izdaje samo na recept, a lijeCenje moraju nadzirati lijecnici s iskustvom u
primjeni lijekova protiv raka.

Lenalidomide Mylan je dostupan u kapsulama razlicitih jac¢ina koje se uzimaju kroz usta. Terapija se
daje u ciklusima, pri ¢emu se lijek uzima jednom dnevno u odredene dane ciklusa. Ciklusi terapije
nastavljaju se sve dok se bolest moze kontrolirati ili sve dok nuspojave ne postanu neprihvatljive. Doza
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lijeka ovisi o bolesti koju se lije¢i, opéem stanju bolesnika i nalazima krvi. Dozu je potrebno smanijiti ili
privremeno obustaviti lijeCenje u slucaju odredenih nuspojava.

Za vise informacija o primjeni lijeka Lenalidomide Mylan procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se
lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Lenalidomide Mylan?

Djelatna je tvar u lijeku Lenalidomide Mylan, lenalidomid, imunomodulator. To znaci da utjece na
aktivnost imunosnog sustava (prirodne obrane organizma). Lenalidomid djeluje na razli¢ite nacine:
blokira razvoj abnormalnih stanica, sprjecava rast krvnih zila u tumorima te takoder stimulira posebne
stanice imunosnog sustava da napadaju abnormalne stanice.

Kako je Lenalidomide Mylan ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama vec su provedena s referentnim
lijekom Revlimid i stoga ih nije potrebno ponavljati za Lenalidomide Mylan.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka Lenalidomide Mylan.
Tvrtka je takoder provela ispitivanja koja su pokazala da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijeku.
Dva su lijeka bioekvivalentna ako u tijelu postiZu iste razine djelatne tvari i stoga se ocekuje da imaju
isti ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Lenalidomide Mylan?

Bududi da je lijek Lenalidomide Mylan genericki lijek te da je bioekvivalentan referentnom lijeku,
smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Lenalidomide Mylan odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da lijek
Lenalidomide Mylan ima usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku Revlimid. Stoga je stav
Agencije da koristi od lijeka Lenalidomide Mylan, kao i od lijeka Revlimid, nadmasuju identificirane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Lenalidomide Mylan?

Tvrtka koja stavlja lijek Lenalidomide Mylan u promet dostavit ¢e edukativhe komplete zdravstvenim
radnicima i broSure za bolesnike u kojima se objasnjava da lijek moze biti Stetan za nerodeno dijete te
se detaljno opisuju mjere koje treba poduzeti za sigurnu primjenu lijeka. Bolesnicima ¢e dostaviti i
kartice o mjerama za sigurnost primjene koje moraju poduzeti.

Tvrtka je takoder pripremila program prevencije trudnoce u svakoj drzavi Clanici te ¢e prikupljati
informacije o mogucoj primjeni lijeka izvan odobrenih indikacija. Kutije koje sadrze kapsule lijeka
Lenalidomide Mylan takoder sadrze upozorenje o tome da lenalidomid moze biti Stetan za nerodeno
dijete.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Lenalidomide Mylan takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava lijeka i u
uputi o lijeku.
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Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Lenalidomide Mylan kontinuirano se prate. Nuspojave
prijavljene za lijek Lenalidomide Mylan pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za
zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Lenalidomide Mylan

Vise informacija o lijeku Lenalidomide Mylan dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-mylan. Informacije o referentnom lijeku takoder
su dostupne na internetskim stranicama Agencije.
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