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Prehlad o lieku Lenalidomide Krka d.d. a preco bol povol&/ EU

Co je liek Lenalidomide Krka d.d. a na &o sa pouii@

Lenalidomide Krka d.d. je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu urcityc hov rakoviny a zavaznych choréb
postihujucich krvinky a kostnu dren, menovite mnohopocetné veldmu, myelodysplastickych
syndromov a folikularneho lymfému. %

V pripade mnohopocetného myeléomu, rakoviny typu b@h krviniek nazyvanych plazmatické
bunky, sa liek Lenalidomide Krka d.d. pouziva: Q

e u dospelych so zatial neliecenym (novodiagn &fa\ny’/m) mnohopocetnym myeldmom, ktori
podstupili autoldgnu transplantaciu kmeno '%niek (postup, pri ktorom je kostna dren
vycistena od buniek a nahradena vlastny, efovymi bunkami pacienta, aby vytvorili novu
kostnu dren),

e U dospelych so zatial neliecenym m oetnym myelémom, ktori nemo6zu podstupit
transplantaciu kmenovych buniel®1iiva sa v kombinacii s dexametazénom alebo bortezomibom
a dexametazonom alebo melfala a prednizénom,

e u dospelych, ktorych oE:_I‘or Z bolo aspon raz lieCené. Liek sa pouziva v kombinacii

s dexametazonom. (J

V pripade myelodysplastickych syndrémov, skupiny poriach kostnej drene spdsobujlcich anémiu
(nizky pocet Cervenyc iniek), sa liek Lenalidomide Krka d.d. pouZiva u pacientov, ktori na liecbu
anémie potrebuju ziu krvi. Pouziva sa u pacientov s genetickou zmenou (nazyvanou delécia 5q),
ak iné druhy liecb su vhodné.

V pripade folikularneho lymfému, rakoviny krvi postihujlcej typ bielych krviniek nazyvanych B-
lymfocyty, s Lenalidomide Krka d.d. pouziva u dospelych, ktorych ochorenie sa po lieCbe vratilo
alebo ﬁa ;o liecbe nezlepsuje. Liek sa pouziva v kombinacii s rituximabom.

Liek omide Krka d.d. obsahuje liecivo lenalidomid a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze
Ler ide Krka d.d. obsahuje rovnaké liecivo a ucinkuje rovnakym spésobom ako tzv. referencny

W ory je uz v EU povoleny pod ndzvom Revlimid. Viac informécii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.
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Ako sa liek Lenalidomide Krka d.d. pouziva?

Vydaj lieku Lenalidomide Krka d.d. je viazany na lekarsky predpis a na lie¢bu maju dohliadat lekari,
ktori maju skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Lenalidomide Krka d.d. je dostupny vo forme kapsul s roznymi silami, ktoré sa uZivaju cez Ugta Fiecba
prebieha v cykloch, pricom liek sa uziva raz denne v urcité dni pocas danych cyklov. Lieceb \ y
pokracuju dovtedy, kym uz ochorenie nie je mozné kontrolovat alebo kym nie st vedlaj§i @y

neprijatené. Davka lieku zavisi od ochorenia, na lieCbu ktorého sa pouziva, celkovéth(btného

stavu pacienta a vysledkov krvnych testov. V pripade vyskytu niektorych vedl’ajél’c!{l oV mMozZno
bude potrebné davku znizit alebo lie¢bu prerusit.

2 4
Viac informacii o pouziti lieku Lenalidomide Krka d.d. si precitajte v pisomnej i cii pre pouzivatela

alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

<

Liecivo lieku Lenalidomide Krka d.d., lenalidomid, je imunomodulatgr. znamena, Ze ovplyviuje

¢innost imunitného systému (prirodzenej obrany tela). Lenalidomi kuje viacerymi spésobmi:

blokuje rozvoj abnormalnych buniek, zabrafiuje rastu krvnyc nadoroch a takisto stimuluje
éﬁk

Akym sposobom liek Lenalidomide Krka d.d. Gucinkuj

osobitné bunky imunitného systému, aby napadali abnorma y.
Ako bol liek Lenalidomide Krka d.d. skiamaay?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢ivafgri,Schvalenych pouZitiach, sa uz uskutoénili
pri referen¢nom lieku Revlimid a nemusia sa o a@t’ pre liek Lenalidomide Krka d.d.

Tak ako pre kazdy liek, spoloénost predloZila o kvalite aj pre liek Lenalidomide Krka d.d.
Spoloénost takisto uskutocnila Stidie, v ktoryCh¢Sa preukazala tzv. biologickad rovnocennost lieku

s referenénym liekom. Dva lieky su biolog rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva,
a preto sa ocakava, ze budi mat rov gCinok.

Aké su prinosy a rizika s@tné s liekom Lenalidomide Krka d.d.?

KedZe liek Lenalidomide K% e genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom,
jeho prinosy a rizika sa po jd za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Lefialidomide Krka d.d. povoleny v EU?

Eurdpska agentur klieky dospela k z&veru, Ze v sulade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelna kv&§a biologicka rovnocennost lieku Lenalidomide Krka d.d. s liekom Revlimid.
Agentura preto_usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Revlimid, prinos lieku Lenalidomide Krka d.d. je
vacsi nez id%kované rizika a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké trenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Lenalidomide Krka d.d.?

M&nost’, ktord liek Lenalidomide Krka d.d. uvadza na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom
vzdelavacie bali¢ky a pacientom broziry s vysvetlenim, Ze liek mdze byt $kodlivy pre nenarodené deti,
a s podrobnym opisom krokov, ktoré je potrebné prijat na bezpe¢né pouzivanie lieku. Pacientom
poskytne takisto karty o bezpeénostnych opatreniach, ktoré maji pacienti prijat.
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Spoloénost pripravila aj program prevencie tehotenstva a zhromazdi informécie o pouzivani lieku mimo
schvélenych pouZiti. Skatule obsahujlce kapsuly lieku Lenalidomide Krka d.d. budt tieZ obsahovat
upozornenie, ze lenalidomid mo6ze byt $kodlivy pre nenarodené deti.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lenalidomide Krka d.d. boli do suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, kto aju

zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat. (

A
Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Lenalidomide Krka d.d. sa neusd@ontroluju.
e

Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Lenalidomide Krka d.d. sa dokladne hodnotia a zabe( ju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
o\o‘,

Dalsie informacie o lieku Lenalidomide Krka d.d.
Qe agentury:

Dal$ie informécie o lieku Lenalidomide Krka d.d. sa nachadzaju na webov
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-krka-dd. InforméaQ referenénom lieku sa
takisto nachadzaju na webovej stranke agentury. 0
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