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Lenalidomide Krka (/lenalidomide)
Harsa generali lejn Lenalidomide Krka u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Lenalidomide Krka u ghal xiex jintuza?

Lenalidomide Krka huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ ¢erti kancers u kundizzjonijiet serji li
jaffettwaw ic-celloli tad-demm u I-mudullun, jigifieri mijeloma multipla, sindromi mijelodisplastici,
linfoma tac¢-¢elloli mantellari u linfoma follikulari.

Fil-mijeloma multipla, kancer ta’ tip ta’ ¢elloli bojod tad-demm imsejha celloli tal-plazma,
Lenalidomide Krka jintuza:

o f'adulti b’'mijeloma multipla (li tkun ghadha kif giet dijanjostikata) li ma tkunx giet ikkurata fil-
passat, ikun sarilhom trapjant awtologu tac¢-celloli staminali (procedura fejn il-mudullun tal-pazjent
jitnehhewlu ¢-celloli u jigu sostituti b’celloli staminali tal-pazjent stess biex jigi fflurmat mudullun
gdid);

o f'adulti b'mijeloma multipla li ma tkunx giet ikkurata fil-passat, li ma jistax isirilhom trapjant tac¢-
celloli staminali. Jintuza flimkien ma’ dexamethasone, jew bortezomib u dexamethasone, jew
melphalan u prednisone;

e f'adulti li I-marda taghhom tkun giet ikkurata tal-inqas darba. Jintuza flimkien ma’ dexamethasone.

F’'sindromi mijelodisplastici, grupp ta’ disturbi tal-mudullun li jikkawzaw |-anemija (ghadd baxx ta’
celloli homor tad-demm), Lenalidomide Krka jintuza f'pazjenti li jehtiegu trasfuzjonijiet tad-demm biex
jimmaniggjaw I-anemija taghhom. Jintuza f'pazjenti b’bidla genetika (imsejha delezzjoni 5q) meta kuri
ohrajn ma jkunux adegwati.

Fil-linfoma tac-celloli mantellari u I-linfoma follikulari, kancers tad-demm li jaffettwaw tip ta’
cellola bajda tad-demm imsejha linfocita B, Lenalidomide Krka jintuza fl-adulti li regghet feggitilhom il-
marda wara I-kura, jew li ma marritx ghall-ahjar bil-kura. Fil-linfoma follikulari jintuza flimkien ma’
rituximab.

Lenalidomide Krka fih is-sustanza attiva lenalidomide u huwa "medicina generika". Dan ifisser li
Lenalidomide Krka fih |-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal "medicina ta’ referenza"
diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) li jisimha Revlimid. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini
generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.
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Kif jintuza Lenalidomide Krka?

Lenalidomide Krka jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tigi ssorveljata minn tobba li
jkollhom esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Lenalidomide Krka jigi bhala kapsuli ta’ diversi gawwiet li jittiehdu mill-halq. Il-kura tinghata f'cikli, u |-
medicina tintuza darba kuljum f’¢erti jiem tac-cikli. I¢-cikli tal-kura jitkomplew sakemm il-marda ma
tibgax tigi kkontrollata jew |-effetti sekondariji jsiru inac¢ettabbli. Id-doza tiddependi mill-marda li
ghaliha jkun ged jintuza, is-sahha generali tal-pazjent u r-rizultati tat-testijiet tad-demm. Jista’ jkun
hemm bzonn li d-doza titnaqqgas jew li I-kura titwaqqaf f'kaz ta’ certi effetti sekondarji.

Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Lenalidomide Krka, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Lenalidomide Krka?

Is-sustanza attiva f'Lenalidomide Krka, il-lenalidomide, hija immunomodulatur. Dan ifisser li taffettwa
I-attivita tas-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem). Il-lenalidomide tahdem f'diversi modi:
timblokka I-izvilupp ta’ celloli anormali, tipprevjeni t-tkabbir tal-vazijiet f'tumuri u tistimula wkoll xi
celloli specjalizzati tas-sistema immunitarja biex jattakkaw ic-celloli anormali.

Kif gie studjat Lenalidomide Krka?

Studji dwar il-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet approvati diga twettqu bil-medicina ta'
referenza, Revlimid, u m'ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Lenalidomide Krka.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Lenalidomide Krka. II-
kumpanija wettget ukoll studji li wrew li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medicina ta’ referenza. Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu |-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
huma mistennija li jkollhom I-istess effett.

X'inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Lenalidomide Krka?

Minhabba li Lenalidomide Krka huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefic¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu |-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Lenalidomide Krka gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Lenalidomide
Krka wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Revlimid. Ghaldagstant, il-fehma
tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Revlimid, il-benefic¢cji ta’ Lenalidomide Krka huma akbar mir-riskji
identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lenalidomide Krka?

Il-kumpanija li tgieghed Lenalidomide Krka fis-suq ser tipprovdi pakketti edukattivi ghall-professjonisti
fil-gasam tal-kura tas-sahha, u fuljetti ghall-pazjenti, li jispjegaw li I-medicina tista’ tkun ta’ hsara
ghat-tarbija fil-guf u jiddeskrivu fid-dettall il-passi li jridu jittiehdu biex il-medic¢ina tintuza b’'mod sigur.
Se tipprovdi wkoll kards lill-pazjenti dwar il-mizuri ta’ sigurta li I-pazjenti jehtieg li jiehdu.
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Il-kumpanija stabbilixxiet ukoll programm ghal prevenzjoni tat-tgala u se tigbor informazzjoni dwar I-
uzu tal-medicina barra I-uzu approvat taghha. Il-kaxxi li fihom il-kapsuli Lenalidomide Krka jinkludu
wkoll twissija li tgharraf li I-lenalidomide tista’ taghmel hsara lit-tarbija fil-guf.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Lenalidomide Krka.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Lenalidomide Krka tigi ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji rrappurtati b’Lenalidomide Krka huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Lenalidomide Krka

Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-
11 ta’ Frar 2021.

L-isem tal-medicina nbidel ghal Lenalidomide Krka fl-4 ta” Awwissu 2021.

Aktar informazzjoni dwar Lenalidomide Krka tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-krka. Informazzjoni dwar il-medicina ta’
referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2021.
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