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Lenalidomide Krka d.d. (lenalidomide) . @
Een overzicht van Lenalidomide Krka d.d. en waarom het@eregistreerd in

e EU {@

Wat is Lenalidomide Krka d.d. en wanneer word voorgeschreven?

Lenalidomide Krka d.d. is een geneesmiddel dat wordt gebruﬁloor de behandeling van bepaalde
soorten kanker en ernstige aandoeningen waarbij bIoedceIW het beenmerg worden aangetast,
namelijk multipel myeloom, myelodysplastische syndro@ folliculair lymfoom.

Voor de behandeling van multipel myeloom, een \Qv kanker die bepaalde witte bloedcellen
(plasmacellen) aantast, wordt Lenalidomide Krka@ ebruikt bij:

e volwassenen met niet eerder behandeld (pa iagnosticeerd) multipel myeloom die een autologe
stamceltransplantatie hebben ondergaawf(een ingreep waarbij de cellen in het beenmerg van de
patiént worden verwijderd en door ei% mcellen van de patiént worden vervangen om nieuw

L 4
beenmerg te vormen); \

e volwassenen met niet eerder behapdeld multipel myeloom die geen stamceltransplantatie kunnen
ondergaan. Het middel wordﬂruikt in combinatie met dexamethason, of met bortezomib en
dexamethason, dan wel me@ alan en prednison;

¢ volwassenen bij wie % ening ten minste eenmaal behandeld is. Het middel wordt gebruikt in

combinatie met de’xa ason.

\welodysplastische syndromen, een groep beenmergaandoeningen die
rode bloedcellen) veroorzaken, wordt Lenalidomide Krka d.d. gebruikt bij
sfusies nodig hebben om hun anemie onder controle te houden. Het wordt
ent€n met een genetische afwijking (5g-deletie) wanneer andere behandelingen niet

Voor de behandeling
anemie (een laag
patiénten die bl
gebruikt bij p

geschikt zi

Voor de %eling van folliculair lymfoom, een vorm van bloedkanker die een bepaald type witte
bloe (B-lymfocyten) aantast, wordt Lenalidomide Krka d.d. gebruikt bij volwassenen bij wie de

ng na behandeling is teruggekeerd of bij wie de behandeling niet voor verbetering heeft
@d. Het middel wordt gebruikt in combinatie met rituximab.

Lenalidomide Krka d.d. bevat de werkzame stof lenalidomide en is een ‘generiek geneesmiddel’. Dit
betekent dat Lenalidomide Krka d.d. dezelfde werkzame stof bevat en op dezelfde manier werkt als
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een ‘referentiegeneesmiddel’ dat al in de EU is toegelaten onder de naam Revlimid. Meer informatie
over generieke geneesmiddelen vindt u in het vraag-en-antwoorddocument.

Hoe wordt Lenalidomide Krka d.d. gebruikt?

toezicht staan van een arts die ervaring heeft met het gebruik van geneesmiddelen tegen

Lenalidomide Krka d.d. is uitsluitend op doktersvoorschrift verkrijgbaar en de behandeling m der
ﬁer.
I

Lenalidomide Krka d.d. is beschikbaar in de vorm van capsules met verschillende Sterk& ia de
mond moeten worden ingenomen. De behandeling vindt plaats in cycli, waarbij het % iddel op
bepaalde dagen van de cyclus eenmaal wordt ingenomen. De behandelcycli wordés voortgezet totdat
de aandoening niet langer onder controle is of de bijwerkingen onaanvaardbagr ée'n. De dosis is
afhankelijk van de aandoening waarvoor het wordt gebruikt, de algehele gezq N van de patiént en
de resultaten van bloedonderzoek. Het kan noodzakelijk zijn de dosis te ver ﬁ: of de behandeling te

onderbreken in het geval van bepaalde bijwerkingen. @

Raadpleeg de bijsluiter of neem contact op met uw arts of apotheker meer informatie over het
gebruik van Lenalidomide Krka d.d. @

Hoe werkt Lenalidomide Krka d.d.? :D

De werkzame stof in Lenalidomide Krka d.d., lenalidomide n immunomodulator. Dit betekent dat

deze stof invloed heeft op de activiteit van het immuun%em (de natuurlijke afweer van het
lichaam). Lenalidomide werkt op een aantal manierep® okkeert de ontwikkeling van abnormale
cellen, belemmert de groei van bloedvaten in tum en zet gespecialiseerde cellen van het
immuunsysteem ertoe aan de abnormale celle@trijden.

Hoe is Lenalidomide Krka d.d. ohderzocht?

De voordelen en risico’s van de werkza’r% bij de goedgekeurde toepassingen zijn reeds onderzocht
in studies met het referentiegeneesr@ evlimid en hoeven niet nogmaals te worden onderzocht
voor Lenalidomide Krka d.d.

Zoals voor elk geneesmidde h@et bedrijf studies naar de kwaliteit van Lenalidomide Krka d.d.
overgelegd. Het bedrijf heef s studies verricht die hebben aangetoond dat het geneesmiddel
‘bio-equivalent’ (biologisb waardig) is aan het referentiegeneesmiddel. Twee geneesmiddelen
zijn bio-equivalent waf e dezelfde concentraties van de werkzame stof in het lichaam produceren
en daarom naar ver X\g hetzelfde effect zullen hebben.

Welke voor en risico’s heeft Lenalidomide Krka d.d.?

Aangezien Le@omide Krka d.d. een generiek geneesmiddel is en biologisch gelijkwaardig aan het
referentie smiddel, worden de voordelen en risico’s van het middel geacht dezelfde te zijn als die

van he@entiegeneesmiddel.

m is Lenalidomide Krka d.d. geregistreerd in de EU?

Het Europees Geneesmiddelenbureau heeft geconcludeerd dat overeenkomstig de EU-eisen is
aangetoond dat Lenalidomide Krka d.d. van vergelijkbare kwaliteit is als en biologisch gelijkwaardig
aan Revlimid. Daarom was het Geneesmiddelenbureau van mening dat, net als voor Revlimid, de
voordelen van Lenalidomide Krka d.d. groter zijn dan de vastgestelde risico’s en dat dit middel
geregistreerd kan worden voor gebruik in de EU.
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Welke maatregelen worden er genomen om een veilig en doeltreffend
gebruik van Lenalidomide Krka d.d. te waarborgen?

Het bedrijf dat Lenalidomide Krka d.d. op de markt brengt, zal voorlichtingspakketten voor
professionele zorgverleners en folders voor patiénten beschikbaar stellen waarin wordt uitgeleq&t
het geneesmiddel schadelijk kan zijn voor het ongeboren kind en waarin de stappen worden
beschreven die moeten worden genomen voor een veilig gebruik van het geneesmiddel. H ook
patiéntenkaarten verschaffen over de veiligheidsmaatregelen die patiénten moeten neme

Het bedrijf heeft tevens een zwangerschapspreventieprogramma opgezet en zal info @verzamelen
over gebruik van het geneesmiddel buiten de goedgekeurde indicatie. Bovendien oprde verpakking

van Lenalidomide Krka d.d.-capsules ook worden vermeld dat lenalidomide scpa ijk kan zijn voor het
ongeboren kind. \

Aanbevelingen en voorzorgsmaatregelen die professionele zorgverleners gnten in acht moeten
nemen voor een veilig en doeltreffend gebruik van Lenalidomide Krka d jin ook opgenomen in de

samenvatting van de productkenmerken en de bijsluiter.

gevolgd. Bijwerkingen waargenomen voor Lenalidomide Krka d.d en nauwkeurig geévalueerd en
indien nodig worden maatregelen genomen om patiénten te chermen

Zoals voor alle geneesmiddelen worden gegevens over het gebru&{enalidomide Krka d.d. continu

Overige informatie over Lenalidomide Kr

Meer informatie over Lenalidomide Krka d.d. is te VI op de website van het Europees
Geneesmiddelenbureau: ema.europa.eu/medi% an/EPAR/lenalidomide-krka-dd. Informatie

over het referentiegeneesmiddel staat eveneen e website van het Geneesmiddelenbureau.
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