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Prezentare generala a Lenalidomidei Krka d.d si motivele @rizérii

medicamentului in UE @

Ce este Lenalidomida Krka d.d. si pentru ce se u@ aza?

L 4
Lenalidomida Krka d.d. este un medicament care se utilizea Nratamentul anumitor tipuri de cancer
si afectiuni grave care afecteaza celulele sanguine si maduva @ 0asa, si anume mielomul multiplu,
sindroamele mielodisplazice si limfomul folicular.

In mielomul multiplu, un cancer al unui tip de globule #lbe numite celule plasmatice, Lenalidomida
Krka d.d. se utilizeaza:

e la adulti cu mielom multiplu netratat anteri@iagnosticat recent), care au facut transplant
autolog de celule stem (o procedura imcare nfaduva osoasa a pacientului este golita de celule, care
sunt inlocuite cu propriile sale celule entru a forma o noud maduva osoasa);

e la adultii cu mielom multiplu netrq@; erior (diagnosticat recent) care nu pot face transplant de
. < n o

celule stem. Se utilizeaza in aso& (o

melfalan si prednison;

u dexametazona sau cu bortezomib si dexametazona sau cu

*
e la adulti care au urmat ce@ un tratament anterior pentru boala lor. Se utilizeaza in asociere cu

dexametazona. @

In sindroamele mielo Zice, o categorie de boli ale maduvei osoase care cauzeaza anemie
(numar mic de globuléyrosti), Lenalidomida Krka d.d. se utilizeaza la pacientii care necesita transfuzii
de sénge pentru trgtarea anemiei. Se utilizeaza la pacientii cu o modificare genetica (numita deletie
5q), cand alte tra nte nu sunt adecvate.

in limfomul %ular, un cancer al sadngelui care afecteaza un tip de globule albe numite limfocite B,
Lenalidomid a d.d. se utilizeaza la adultii la care boala a revenit dupa tratament sau nu s-a
amelior tratament. Se utilizeaza in asociere cu rituximab.

Lenﬁmda Krka d.d. contine substanta activa lenalidomida si este un ,medicament generic”. Acest
Iuﬁ eamna ca Lenalidomida Krka d.d. contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod
QS,, edicamentul de referinta” autorizat deja in UE, denumit Revlimid. Pentru mai multe informatii
pre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si rdspunsuri disponibil aici.
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Cum se utilizeaza Lenalidomida Krka d.d.?

Lenalidomida Krka d.d. se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul *le
supravegheat de medici cu experienta in administrarea medicamentelor impotriva cancerului

.
Lenalidomida Krka d.d. este disponibila sub forma de capsule de diferite concentratii cu a niStrare
orald. Tratamentul se administreaza in cicluri, medicamentul fiind administrat o data pi in anumite

sub control sau pana cand reactiile adverse devin inacceptabile. Doza depinde de pentru care se
utilizeaza medicamentul, de starea generala de sanatate a pacientului si de rezultatéle analizelor sale
de sange. Poate fi necesara reducerea dozei sau intreruperea tratamentului d par anumite reactii
adverse.

zile ale ciclurilor de tratament. Ciclurile de tratament se continua pana cand boala nz malleste tinuta

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lenalidomidei Kr@ cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. c

Cum actioneaza Lenalidomida Krka d.d.? @

*

Substanta activa din Lenalidomida Krka d.d., lenalidomida, \n agent imunomodulator. Aceasta
inseamna ca afecteaza activitatea sistemului imunitar (m ’uwul natural de aparare al
organismului). Lenalidomida actioneaza in mai multe i7 blocheaza dezvoltarea celulelor
anormale, previne dezvoltarea vaselor de sange in interidsul tumorilor si, de asemenea, stimuleaza
celulele specializate ale sistemului imunitar sa ata@lulele anormale.

Cum a fost studiata Lenalidomida l% d.d.?
a

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile{t% ntei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de refegpi evlimid si nu este necesara repetarea acestora pentru
Lenalidomida Krka d.d. . t

Ca pentru toate medicamenteley c nia a furnizat studii cu privire la calitatea Lenalidomidei Krka
d.d. De asemenea, compania @!uat studii care au aratat ca acest medicament este , bioechivalent”
cu medicamentul de referinta a medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi

cantitate de substanta actiéﬂ organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Lenalidomida Krka d.d.?

Avand in vedere Nalidomida Krka d.d. este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentu erinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamen e referinta.

De ce@ost autorizata Lenalidomida Krka d.d. in UE?

>

g uropeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
nstrat ca Lenalidomida Krka d.d. are o calitate comparabila si este bioechivalenta cu Revlimid.
Qn urmare, agentia a considerat cd, la fel ca in cazul Revlimid, beneficiile Lenalidomidei Krka d.d.
sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lenalidomidei Krka
d.d.?

Compania care comercializeaza Lenalidomida Krka d.d. va furniza seturi educationale pentru per.
medical si brosuri pentru pacienti in care va explica ca medicamentul poate fi daunator pentru f;
detalia masurile care trebuie luate pentru ca medicamentul sa fie utilizat in siguranta. De as
va furniza pacientilor carduri cu privire la masurile de siguranta care trebuie luate de pacierfi

Compania a instituit si un program de prevenire a sarcinii in fiecare stat membru si va c&ge informatii
despre utilizarea medicamentului in afara indicatiilor autorizate. Cutiile care contin ca de
Lenalidomida Krka d.d. contin si o avertizare cu privire la faptul ca lenalidomida p daunatoare
pentru fat. é

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de ase@a, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lenalidomidei Kr .d., care trebuie
respectate de personalul medical si de pacienti. &

ei Krka d.d. sunt
rka d.d. sunt evaluate cu

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lenali
monitorizate continuu. Reactiile adverse raportate pentru Lenalid
atentie si sunt luate mdsurile necesare pentru protectia pacieptilor.

o

Alte informatii despre Lenalidomida Krka d.db

Informatii suplimentare cu privire la Lenalidomida Krkald.d» sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/IenaIidomS(rk -dd. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi

gasite informatii despre medicamentul de referinta
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