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Lenalidomide Krka (/enalidomids)
Lenalidomide Krka parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lenalidomide Krka un kapéc tas lieto?

Lenalidomide Krka ir zales, ko lieto noteiktu veidu véza un smagu slimibu, kas skar asins siinas un
kaulu smadzenes, proti, multiplas mielomas, mielodisplastisku sindromu, mantijas stnu limfomas un
folikularas limfomas, arstésanai.

Multiplas mielomas, t. i., balto asins Sinu, ko dévé par plazmas Siinam, véza gadijuma Lenalidomide
Krka tiek lietotas:

e pieaugusajiem ar ieprieks nearstétu (nesen diagnosticétu) multiplo mielomu péc autologu cilmes
snu transplantacijas (procediras, kura no pacienta kaulu smadzeném iztira Siinas un aizstaj ar
pasa pacientu cilmes Siinam jaunu kaulu smadzenu veidoSanai);

e pieaugusajiem ar iepriek$ nearstétu multiplo mielomu, kuriem nevar veikt cilmes stinu
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.

Arstéjot mielodisplastiskos sindromus, kas ir kaulu smadzenu bojajumu grupa, ka rezultata rodas
anémija (zems sarkano asins stnu skaits), lieto Lenalidomide Krka pacientiem, kuriem javeic asins
transflizija anémijas arstéSanai. Tas tiek lietotas pacientiem ar genétisku izmainu (ko dévé par

59 deléciju), ja citas terapijas nav piemérotas.

Saslimstot ar mantijas stnu limfomu un folikularo limfomu, t. i., asins véza veidiem, kas graujosi
iedarbojas uz baltajam asins SGnam, ko dévé par B limfocitiem, Lenalidomide Krka tiek lietotas
pieaugusajiem, kuriem slimiba péc arstésanas recidivéjusi vai ar arstéSanu nepanak uzlabosanos.
Folikularas limfomas gadijuma tas tiek lietotas kombinacija ar rituksimabu.

Lenalidomide Krka satur aktivo vielu lenalidomidu un ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka
Lenalidomide Krka satur tadu pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir
registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu Revl/imid. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit
jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.
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Ka lieto Lenalidomide Krka??

Lenalidomide Krka var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietoSana pacientiem.

Lenalidomide Krka ir pieejamas ka iek$kigi lietojamas kapsulas ar dazadu stiprumu. Arstésana notiek
cikliski, lietojot zales vienreiz diena noteiktas ciklu diends. ArstéSanas ciklus turpina lidz bridim, kad
slimiba vairs nav kontroléjama vai blakusparadibas klUst nepienemamas. Zalu deva ir atkariga no
arstéjamas slimibas, pacienta visparéja veselibas stavokla un asins analizu rezultatiem. Noteiktu
blakusparadibu gadijuma var bit jasamazina deva vai japartrauc arstésana.

Papildu informaciju par Lenalidomide Krka lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Lenalidomide Krka darbojas?

Lenalidomide Krka aktiva viela lenalidomids ir iminmodulators. Tas nozimg, ka tas ietekmé
imansistémas (organisma dabigo aizsargspé&ju) aktivitati. Lenalidomids darbojas vairakos veidos. Tas
bloké patologisko stinu attistibu, novérs asinsvadu augSanu audzéjos, ka ari stimulé specifiskas
imdnsistémas Ssinas, lai uzbruktu patologiskajam sanam.

Ka noriteja Lenalidomide Krka izpete?

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

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pé&tijumus par Lenalidomide Krka kvalitati. Uznémums
veica ari pétijumus, kuros pieradija, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma un lidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Lenalidomide Krka ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Lenalidomide Krka ir enériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un riska
attiecibu uzskata par lidzveértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Lenalidomide Krka ir registrétas ES?

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

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

Uznémums, kas razo Lenalidomide Krka, nodrosinas veselibas apriipes specialistiem izglitojosu
materialu komplektus, ka ari pacientiem paredzétas brosiras, kuras izskaidrots So zalu kaitigums vél
nedzimusam bé&rnam un siki aprakstiti veicamie pasakumi So zalu drosai lietosanai. Uznémums ari
piegadas pacientiem kartites par veicamajiem drosibas pasakumiem.

Uznémums ir ari ieviesis katra dalibvalsti gritniecibas profilakses programmu un apkopos informaciju
par zalu lietoSanu arpus apstiprinatajiem lietosanas veidiem. Kastités ar Lenalidomide Krka kapsulam ir
ari bridinajums ar noradi, ka lenalidomids var bit bistams vél nedzimusam bé&rnam.
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Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lenalidomide
Krka lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Lenalidomide Krka lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Lenalidomide Krka lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Lenalidomide Krka

2021. gada 11. februari Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto sanéma registracijas apliecibu, kas deriga
visa ES.

Zalu nosaukumu 2021. gada 4. augusta nomainija uz Lenalidomide Krka.

Sikaka informacija par Lenalidomide Krka ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-krka. Adgentiras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2021.gada augusta.
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