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Lenalidomide Accord (/enalidomid)
A Lenalidomide Accord-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Lenalidomide Accord és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Lenalidomide Accord a mieldma multiplex (a fehérvérsejtek egy tipusat, az un. plazmasejteket érintoé
daganat), valamint a follikularis limféma (a fehérvérsejtek egy masik tipusat, az un. B-limfocitakat
érint6é daganat) kezelésére alkalmazott gydgyszer.

Mieldéma multiplex kezelésére a Lenalidomide Accord-ot a kdvetkezd esetekben alkalmazzak:

e (Ossejt-transzplantacion (olyan eljaras, amelynek soran a beteg csontvelGseijtjeit eltavolitjak és
donortol szarmazd Gssejtekkel helyettesitik) atesett felnétteknél;

e korabban nem kezelt (Ujonnan diagnosztizalt) mieldma multiplexben szenvedd olyan felnGtteknél,
akik nem alkalmasak Gssejt-transzplantaciora. A gyogyszert dexametazonnal, vagy bortezomibbal
és dexametazonnal, vagy melfalannal és prednizonnal kombinacidban alkalmazzak;

e olyan feln6tteknél, akik korabban mar legalabb egy kezelésben részesiiltek. A gydgyszert
dexametazonnal kombinacidban alkalmazzak.

Follikularis limféma kezelésére a Lenalidomide Accord-ot olyan felnGtteknél alkalmazzak, akik mar
részesliltek kezelésben. A rituximab nev(i gydgyszerrel egyiitt alkalmazzak.

A Lenalidomide Accord , generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Lenalidomide Accord ugyanolyan
hatdéanyagot tartalmaz és ugyanolyan moédon hat, mint az Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett,
Revlimid nevl ,referencia-gydgyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio
ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Lenalidomide Accord-ot?

A Lenalidomide Accord szajon at alkalmazandd, kiilonb6z6 hataserésségl kapszuldk formajaban
kaphatd. A gyogyszer csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek
alkalmazasaban tapasztalattal rendelkez6 szakorvosnak kell feligyelnie.
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A kezelést ciklusokban kell végezni, és a Lenalidomide Accord-ot az egyes ciklusok bizonyos napjain
napi egyszer kell alkalmazni. A kezelési ciklusok addig folytathatdk, amig a betegség kontrollja
biztositott, illetve a mellékhatasok elfogadhatatlanna nem valnak. A Lenalidomide Accord adagolasa a
kezelt betegségtdl, a beteg altalanos egészségi allapotatdl és vérvizsgalati eredményeitdl fligg.
Bizonyos mellékhatasok esetén el6fordulhat, hogy az adagot csokkenteni kell, illetve a kezelést meg
kell szakitani.

A Lenalidomide Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lenalidomide Accord?

A Lenalidomide Accord hatéanyaga, a lenalidomid egy immunmodulator. Ez azt jelenti, hogy hatassal
van az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere) miikédésére. A lenalidomid
tobbféle modon fejti ki hatasat: gatolja a rendellenes sejtek fejlodését, megakadalyozza a véredények
tumoron bellli n6vekedését és serkenti az immunrendszer rendellenes sejteket megtamado specidlis
sejtjeinek a mikodését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Lenalidomide Accord-ot?

A javasolt alkalmazasokban a hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Revlimid-del, igy ezeket nem szlikséges megismételni a
Lenalidomide Accord esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Lenalidomide Accord mindségére vonatkozo vizsgalatokat
nyujtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyogyszerrel
valé bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértéki, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Lenalidomide Accord
alkalmazasa?

Mivel a Lenalidomide Accord generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Lenalidomide Accord forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Lenalidomide Accord minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek
bizonyult a Revlimid-del. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Revlimid-hez hasonldan
a Lenalidomide Accord elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Lenalidomide Accord
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lenalidomide Accord
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lenalidomide Accord-ot forgalmazé vallalat egy levéllel és oktatécsomaggal fogja ellatni az
egészségligyi szakembereket, illetve tajékoztato fluzettel a betegeket, amely elmagyarazza, hogy a
gyogyszer artalmas lehet a szliletend6 gyermekre, és részletezi a gydgyszer biztonsagos
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alkalmazasahoz szlikséges Iépéseket. A betegek szdmara tajékoztatd kartyat is biztosit annak
érdekében, hogy érteslljenek a szlikséges biztonsagi intézkedésekrdl.

A vallalat minden egyes tagallamban terhesség-megeldzési programot inditott, és adatokat fog
gyljteni gydgyszernek az engedélyezett javallatokon kiviili alkalmazasardl. A Lenalidomide Accord
kapszula doboza szintén tartalmaz figyelmeztetést arra vonatkozdan, hogy a lenalidomid artalmas
lehet a szliletend6 gyermekre.

A Lenalidomide Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Lenalidomide Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lenalidomide Accord alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a betegek védelmének érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Lenalidomide Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

2018. szeptember 22-én a Lenalidomide Accord az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Lenalidomide Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
talalhatdé: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-accord. A referencia-gyégyszerre
vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 11-2020.
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