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Lenalidomida Krka d.d. (/lenalidomida)

Um resumo sobre Lenalidomida Krka d.d. e porque esta; torizado na UE

O que é Lenalidomida Krka d.d. e para que é utiIi@

Lenalidomide Krka d.d. € um medicamento utilizado no tratame determinados cancros e doengas
graves que afetam as células sanguineas e a medula éssea, n%damente o mieloma multiplo,
sindromes mielodisplasicas e o linfoma folicular.

No mieloma muiltiplo, um cancro de um tipo de glé?h anos denominados células plasmaticas,
Lenalidomida Krka d.d. é utilizado:

¢ em adultos com mieloma multiplo ndo anterioere tratado (recentemente diagnosticado) que
tenham sido submetidos a um transplante‘ 5logo de células estaminais (um procedimento em
que sdo retiradas as células da medula § ﬁo doente e substituidas pelas células estaminais do
proprio doente para formar nova medula%a);

e em adultos com mieloma mﬂ|tip|& teriormente tratado que ndo possam receber um
transplante de células estaminaj ilizado em associagdo com dexametasona, ou bortezomib e
dexametasona, ou melfalano nisona;

e em adultos cuja doenga t zdo tratada pelo menos uma vez. E utilizado em associacdo com
dexametasona.

Nas sindromes mielodiSplasicas, um grupo de doencas da medula 6ssea que causam anemia
(contagem baixa d%gl bu[6s vermelhos), Lenalidomida Krka d.d. é utilizado em doentes que
necessitam de tra N s sanguineas para tratar a anemia. E utilizado em doentes com uma alteracdo
genética (denomi@delegéo 5q) quando outros tratamentos nao forem adequados.

No linfoma @ar, um cancro do sangue que afeta um tipo de glébulos brancos designados
linfocitos lidomida Krka d.d. é utilizado em adultos com doenca que reapareceu apds o
tratamento gue nao responde ao tratamento. E utilizado em associacao com rituximab.

Lenalidomida Krka d.d. contém a substéancia ativa lenalidomida e é um medicamento genérico. Isto
significa que Lenalidomida Krka d.d. contém a mesma substancia ativa e funciona da mesma forma
gue um medicamento de referéncia ja autorizado na UE denominado Revlimid. Para mais informacgdes
sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.
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Como se utiliza Lenalidomida Krka d.d.?

Lenalidomida Krka d.d. s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser
supervisionado por médicos com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro.

Lenalidomida Krka d.d. esta disponivel na forma de capsulas, em varias dosagens, a tomar por via
oral. O tratamento é feito por ciclos, sendo o medicamento utilizado uma vez por dia em determinados
dias dos ciclos. Os ciclos de tratamento continuam até que a doenga deixe de ser cor@da ou 0s
efeitos secundarios se tornem inaceitaveis. A dose depende da doenca para que égtiliZzado, do estado
geral de salude do doente e dos resultados das analises de sangue. Pode ser ne o reduzir a dose
ou interromper o tratamento em caso de determinados efeitos secundérios.@

L 4
Para mais informacOes sobre a utilizacao de Lenalidomida Krka d.d., cons \ olheto Informativo ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Lenalidomida Krka d.d.? K,O

A substancia ativa de Lenalidomida Krka d.d., a IenaIidomida,@unomodulador. Isto significa que
afeta a atividade do sistema imunitario (as defesas naturais do anismo). A lenalidomida atua de

varias formas: bloqueia o desenvolvimento de células ang as, impede o crescimento de vasos
sanguineos nos tumores e estimula também alguma las especializadas do sistema imunitario
a combater as células anémalas.

Como foi estudado Lenalidomida Kr a%.?

L 4
Os estudos sobre os beneficios e os riscos d tancia ativa nas utilizagdes aprovadas foram ja

realizados com o medicamento de referépeia, ReVlimid, e ndo necessitam ser repetidos para
Lenalidomida Krka d.d..

Tal como para todos os medicamen@empresa forneceu estudos sobre a qualidade de Lenalidomida
Krka d.d.. A empresa também regl estudos que demonstraram que é bioequivalente ao

medicamento de referéncia. Dgi dicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos
niveis de substancia ativa n anismo e por isso € esperado que tenham o mesmo efeito.
Quais os benefici riscos de Lenalidomida Krka d.d.?

L 4
Uma vez que Lena 'Nda Krka d.d. € um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus,beheficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Porque e enalidomida Krka d.d. autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE,
Lenalidomida Krka d.d. demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Revlimid.
Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca do Revlimid, os beneficios de Lenalidomida
Krka d.d. sdo superiores aos riscos identificados e 0 medicamento pode ser aprovado para utilizacdo na
UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Lenalidomida Krka d.d.?

A empresa que comercializa Lenalidomida Krka d.d. fornecera pacotes informativos aos profissionais de
salide, bem como brochuras aos doentes, explicando que o medicamento pode ser nocivo para o feto e
descrevendo as medidas que devem ser tomadas para a utilizacdo segura do medicamento. Fornecera
também cartGes aos doentes sobre as medidas de seguranga que devem tomar.

A empresa criou também um programa de prevencao da gravidez e recolhera informacdo sobre a
utilizacdo do medicamento fora das suas utilizagdes autorizadas. As caixas que conté nalidomida
Krka d.d. capsulas incluirdo também uma adverténcia a indicar que a Ienalidomid% ser nociva
para o feto.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo fo@almente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salude e p‘ entes para a utilizacao
segura e eficaz de Lenalidomida Krka d.d..

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utiIizagéo&;{Qalidomida Krka d.d. sado
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicado Lenalidomida Krka d.d. sdo
cuidadosamente avaliados e sdao tomadas quaisquer agdes nec ias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Lenalidomide Krka d.d.

Mais informacdes sobre Lenalidomida Krka d.d. pode%encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/IenaIidomig‘ -dd. Informagao sobre o medicamento de
t

referéncia pode também ser encontrada no sitio In et da Agéncia.
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