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Lenalidomide Accord (/lenalidomids)
Lenalidomide Accord parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lenalidomide Accord un kapeéc tas lieto?

Lenalidomide Accord ir zales, ko lieto multiplas mielomas (balto asins slinu paveida, ko dévé par
plazmas sinam, véza) un folikularas limfomas (cita balto asins Siinu, ko dévé par B limfocitiem vézis)
arstésanai.

Multiplas mielomas gadijuma Lenalidomide Accord tiek lietotas:

e pieaugusajiem péc cilmes stnu transplantacijas (procediras, kura no pacienta kaulu smadzeném
iztira Stinas un aizstaj ar donora cilmes Stinam);

e pieaugusajiem ar iepriek$s nearstétu (nesen diagnosticétu) multiplo mielomu, kuriem nevar veikt
cilmes Slinu transplantaciju. Tas tiek lietotas kombinacija ar deksametazonu vai bortezomibu un
deksametazonu, vai melfalanu un prednizonu;

e pieaugusajiem, kuriem slimiba vismaz vienreiz ir arstéta. Tas tiek lietotas kombinacija ar
deksametazonu.

Folikularas limfomas gadijuma Lenalidomide Accord tiek lietotas ieprieks arstétiem pieaugusajiem. Tas
lieto kopa ar zalém rituksimabu.

Lenalidomide Accord ir “genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Lenalidomide Accord satur tadu pasu aktivo
vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu
Reviimid. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Lenalidomide Accord?

Lenalidomide Accord ir pieejamas ka iekskigi lietojamas kapsulas ar dazadu stiprumu. Zales var
iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzrauga arstiem ar pieredzi pretvéza zalu lietosana
pacientiem.

ArstéSana notiek cikliski, lietojot Lenalidomide Accord vienreiz diena noteiktas ciklu dienas. ArstéSanas
ciklus turpina lidz bridim, kad slimiba vairs nav kontroléjama vai blakusparadibas k|ust nepienemamas.
Lenalidomide Accord deva ir atkariga no arsté€jamas slimibas, pacienta visparéja veselibas stavokla un
asins analizu rezultatiem. Noteiktu blakusparadibu gadijuma var bt jasamazina deva vai japartrauc
arstésana.
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Papildu informaciju par Lenalidomide Accord lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Ka Lenalidomide Accord darbojas?

Lenalidomide Accord aktiva viela lenalidomids ir imGnmodulators. Tas nozimég, ka tas ietekmé
imansistémas (organisma dabigo aizsargspé&ju) aktivitati. Lenalidomids darbojas vairakos veidos — tas
bloké patologisko Stinu attistibu, novérs asinsvadu augsanu audzgjos, ka ari stimulé specifiskas
iminsistémas Stinas uzbrukt patologiskajam Stnam.

Ka noritéja Lenalidomide Accord izpéete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces
zalém Revlimid, un ar Lenalidomide Accord tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Lenalidomide Accord kvalitati. Uznémums
veica arl pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas [lmeni organisma un lidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Lenalidomide Accord ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Lenalidomide Accord ir denériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Lenalidomide Accord ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentilira secindja, ka saskana ar ES prasibam Lenalidomide Accord ir pieradita ar
Revlimid salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Revlimid
gadijuma, Lenalidomide Accord ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lenalidomide Accord
lietosanu?

Uznémums, kas razo Lenalidomide Accord, nodrosinas veselibas apripes specialistiem véstuli un

izglitojoSu materialu komplektus, ka ari pacientiem paredzétas brosiras, kuras izskaidrots $o zalu
kaitigums vél nedzimusam bé&rnam un siki aprakstiti veicamie pasakumi So zalu drosai lietosanai.
Uznémums ari piegadas pacientiem kartites par veicamajiem drosibas pasakumiem.

Uznemums ir ari ieviesis katra dalibvalsti gritniecibas profilakses programmu un apkopos informaciju
par zalu lietoSanu neatbilstosi apstiprinatajiem lietoSanas veidiem. Kastités ar Lenalidomide Accord
kapsulam ir ari bridinajums ar noradi, ka lenalidomids var bt bistams vél nedzimusam bérnam.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lenalidomide
Accord lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Lenalidomide Accord lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Lenalidomide Accord lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlipigi izveértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Lenalidomide Accord

Lenalidomide Accord 2018. gada 20. septembri sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Lenalidomide Accord ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-accord. Adentiiras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2020. gada novembri.
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