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Lenalidomide Krka (/enalidomid)
Przeglad wiedzy na temat leku Lenalidomide Krka i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lenalidomide Krka i w jakim celu sie go stosuje

Lenalidomide Krka jest lekiem stosowanym w leczeniu niektérych nowotwordw i powaznych chordb
komodrek krwi i szpiku kostnego, a mianowicie szpiczaka mnogiego, zespotdw mielodysplastycznych,
chtoniaka z komérek ptaszcza i chtoniaka grudkowego.

W szpiczaku mnogim, nowotworze okreslonego rodzaju biatych krwinek zwanych komoérkami
plazmatycznymi, Lenalidomide Krka stosuje sie:

e U 0sOb dorostych z wczesniej nieleczonym (nowo zdiagnozowanym) szpiczakiem mnogim, ktore
otrzymaty autologiczny przeszczep komdrek macierzystych (przeszty procedure, w ktorej szpik
pacjenta oczyszcza sie z komorek i zastepuje sie je wtasnymi komorkami macierzystymi pacjenta,
tworzacymi nowy szpik kostny);

e U 0s6b dorostych z wczesniej nieleczonym szpiczakiem mnogim, u ktdrych nie mozna wykonac
przeszczepu komoérek macierzystych. Lek stosuje sie w skojarzeniu z deksametazonem,
bortezomibem i deksametazonem albo melfalanem i prednizonem;

e U 0sOb dorostych, u ktérych zastosowano uprzednio co najmniej jedno leczenie w zwigzku z
wystepujaca chorobga. Lek stosuje sie w skojarzeniu z deksametazonem.

W przypadku zespotéw mielodysplastycznych, grupy chordéb szpiku kostnego powodujgcych
niedokrwisto$¢ (niska liczbe krwinek czerwonych), Lenalidomide Krka stosuje sie u pacjentow
wymagajacych transfuzji krwi w leczeniu niedokrwistosci. Stosuje sie go u pacjentéw ze zmiang
genetyczng (zwang delecjg 5q), jesli inne sposoby leczenia sg niewtasciwe.

W przypadku chtoniaka z komoérek ptaszcza i chtoniaka grudkowego, nowotwordw krwi
dotyczacych okreslonego rodzaju biatych krwinek zwanych limfocytami B, Lenalidomide Krka stosuje
sie u 0séb dorostych, u ktérych doszto do nawrotu choroby po leczeniu lub u ktérych leczenie nie
przyniosto poprawy. W przypadku chtoniaka grudkowego lek stosuje sie z rytuksymabem.

Lenalidomide Krka zawiera substancje czynng lenalidomid i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek
Lenalidomide Krka zawiera te sama substancje czynng oraz dziata w ten sam sposéb co lek referencyjny
o nazwie Revlimid, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekéw
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowac lek Lenalidomide Krka

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinni nadzorowac lekarze z doswiadczeniem w stosowaniu
lekow przeciwnowotworowych,

Lek Lenalidomide Krka jest dostepny w postaci kapsutek o réznej mocy, przyjmowanych doustnie.
Leczenie prowadzone jest w cyklach. Lek przyjmuje sie raz na dobe w okreslonych dniach cyklow. Cykle
leczenia sg kontynuowane do momentu, gdy choroba nie jest juz kontrolowana lub gdy wystapig
nieakceptowalne dziatania niepozgdane. Dawka leku zalezy od choroby, w leczeniu ktérej jest on
stosowany, ogdlnego stanu zdrowia pacjenta i wynikow badan krwi. W przypadku wystgpienia niektérych
dziatan niepozgdanych moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki lub przerwania leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lenalidomide Krka znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Lenalidomide Krka

Substancja czynna leku Lenalidomide Krka, lenalidomid, ma dziatanie immunomodulujgce. Oznacza to,
ze substancja ta wptywa na aktywnos¢ uktfadu odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego
organizmu). Lenalidomid dziata na kilka réznych sposobdw: blokuje rozwéj nieprawidtowych komorek,
zapobiega wzrostowi naczyn krwionosnych w obrebie guzéw, a takze stymuluje wyspecjalizowane
komorki uktadu odpornosciowego do atakowania nieprawidtowych komorek.

Jak badano lek Lenalidomide Krka

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Revlimid, dlatego nie ma potrzeby ich powtarza¢ dla leku
Lenalidomide Krka.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita badania jakosci leku Lenalidomide Krka. Firma
przeprowadzita rédwniez badania wykazujace, ze jest to lek biorownowazny z lekiem referencyjnym. Dwa
leki sq wtedy bioréwnowazne, kiedy doprowadzajg do wystgpienia takiego samego stezenia substancji
czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sie, ze beda miaty takie samo dziatanie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lenalidomide Krka

Poniewaz lek Lenalidomide Krka jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym z lekiem referencyjnym,
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko jak w przypadku leku
referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lenalidomide Krka w UE

Europejska Agencja Lekow uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze Lenalidomide Krka
charakteryzuje sie porownywalng jakoscia i jest bioréwnowazny z lekiem Revlimid. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Revlimid - korzysci ze stosowania leku
Lenalidomide Krka przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lenalidomide Krka

Firma, ktéra wprowadza lek Lenalidomide Krka do obrotu przekaze zestawy edukacyjne dla
pracownikéw opieki zdrowotnej oraz broszury dla pacjentéw, wyjasniajace potencjalnie szkodliwy
wptyw leku na nienarodzone dzieci oraz zawierajace szczegdtowy opis dziatan, jakie nalezy podjaé¢ w
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celu bezpiecznego stosowania leku. Udostepni rowniez pacjentom karty z informacjami na temat
$rodkow bezpieczenstwa, jakie pacjenci powinni podjac.

Firma wdrozyta takze program zapobiegania cigzy oraz bedzie gromadzi¢ informacje na temat
stosowania leku poza zatwierdzonymi wskazaniami. Opakowania zawierajace kapsutki leku
Lenalidomide Krka beda réwniez zawieraty ostrzezenie o mozliwym szkodliwym dziataniu lenalidomidu
na nienarodzone dzieci.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lenalidomide Krka w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone
dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Lenalidomide Krka sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Lenalidomide Krka sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Lenalidomide Krka

Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE
od dnia 11 lutego 2021 r.

W dniu 4 sierpnia 2021 r. nazwe leku zmieniono na Lenalidomide Krka.

Dalsze informacje na temat leku Lenalidomide Krka znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-krka. Informacje dotyczace leku
referencyjnego rowniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2021.
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