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Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto?! (/enalidomid)
Prehlad o lieku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto a preco bol povoleny v
EU

€o je liek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto a na ¢o sa pouziva?

Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu urcitych druhov rakoviny
postihujucej krvinky, konkrétne na liecbu mnohopocetného myelému a folikularneho lymfému.

V pripade mnohopocetného myeldomu, rakoviny typu bielych krviniek nazyvanych plazmatické
bunky, sa liek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto pouziva:

e u dospelych, ktorych (novodiagnostikovany) mnohopocetny myeldm nebol predtym lieCeny a ktori
podstupili autoléognu transplantaciu kmeriovych buniek (postup, pri ktorom je kostna dren pacienta
nahradenad vlastnymi kmefovymi bunkami pacienta, aby sa vytvorila nova kostna dren),

e u dospelych, ktorych mnohopoéetny myelém nebol predtym lie¢eny a ktori nemdzu podstipit
transplantaciu kmenovych buniek. Pouziva sa v kombinacii s dexametazénom alebo bortezomibom
a dexametazénom alebo melfaldnom a prednizénom,

e u dospelych, ktorych ochorenie uz bolo aspon raz lie¢ené. Liek sa pouziva v kombinacii
s dexametazonom.

V pripade folikularneho lymfému, rakoviny krvi postihujlcej typ bielych krviniek nazyvanych B-
lymfocyty, sa liek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto pouziva u dospelych, ktorym sa ochorenie po
lieCbe vratilo alebo ktorych stav sa lieCbou nezlepsil. Liek sa pouziva v kombinacii s rituximabom.

Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto obsahuje lieCivo lenalidomid a je to tzv. genericky liek. To
znamena, Ze Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto obsahuje rovnaké lieCivo a Ucinkuje rovnakym
spésobom ako tzv. referencny liek, ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom Revlimid. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto pouziva?

Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto je viazany na lekarsky predpis a na lie¢bu maji dohliadat lekari,
ktori maju sklsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

! Predtym znamy ako Lenalidomide Krka.
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Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto je dostupny vo forme kapsul s réznymi silami, ktoré sa uzivaju
Ustami. LieCba prebieha v cykloch, pricom liek sa uZiva raz denne v urcité dni poc¢as danych cyklov.
Lie¢ebné cykly pokraduju dovtedy, kym uz ochorenie nie je mozné kontrolovat alebo kym nie su
vedlajsie ucinky neprijatelné. Davka lieku zavisi od ochorenia, na lieCbu ktorého sa pouziva, celkového
zdravotného stavu pacienta a vysledkov krvnych testov. V pripade vyskytu niektorych vedlajsich
G¢inkov mozno bude potrebné davku znizit alebo lie¢bu prerusit.

Viac informacii o pouzivani lieku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto ucinkuje?

Liecivo lieku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto, lenalidomid, je imunomodulator. To znamena, zZe
ovplyvriuje ¢innost imunitného systému (prirodzenej obrany tela). Lenalidomid Gdinkuje viacerymi
spOsobmi: blokuje rozvoj abnormalnych buniek, zabranuje rastu krvnych ciev v nadoroch a takisto
stimuluje Specializované bunky imunitného systému, aby napadali abnormalne bunky.

Ako bol liek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lieciva pri schvélenych pouzitiach, sa uz uskutoénili
pri referenénom lieku Revlimid a nemusia sa opakovat pre liek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto.

Tak ako pre kazdy liek, spolo¢nost predlozila Stidie o kvalite aj pre liek Lenalidomide Krka d.d. Novo
mesto. Spolo¢nost takisto uskutocnila studie, v ktorych sa preukazala tzv. biologicka rovnocennost
lieku s referenénym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny
lieiva, a preto sa ofakdva, Ze budli mat rovnaky Géinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Lenalidomide Krka d.d. Novo
mesto?

KedZe liek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto je genericky liek a je biologicky rovnocenny
s referen¢nym liekom, jeho prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v sllade s poZiadavkami EU sa preukaalo, Ze liek
Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto ma porovnatelna kvalitu a je biologicky rovnocenny s liekom
Revlimid. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Revlimid, prinos lieku Lenalidomide Krka
d.d. Novo mesto prevysuje identifikované rizika a mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto?

Spolo¢nost, ktora liek Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto uvadza na trh, poskytne zdravotnickym
pracovnikom vzdelavacie bali¢ky a pacientom broziry s vysvetlenim, Ze liek méze byt $kodlivy

pre nenarodené deti, a s podrobnym opisom krokov, ktoré je potrebné prijat na bezpeéné pouzivanie
lieku. Pacientom poskytne takisto karty o bezpe¢nostnych opatreniach, ktoré majl pacienti prijat.

Spolo&nost zostavila aj program prevencie tehotenstva a zhromazdi informécie o pouzivani lieku mimo
schvalenych pouziti. Skatule obsahujlice kapsuly lieku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto obsahuju aj
upozornenie, Ze lenalidomid méze byt $kodlivy pre nenarodené deti.
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Odporudania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrZiavat na bezpec¢né a
ucinné pouzivanie lieku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto boli takisto zahrnuté do sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto sa neustale
monitoruju. Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto sa dékladne
hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto

Lieku Lenalidomide Krka bolo 11. februara 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU.

Nazov lieku bol zmeneny na Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto 4. augusta 2021.

Dalsie informécie o lieku Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto sa nachadza na webovej stranke

agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-krka-dd-novo-mesto. Informacie
o referenc¢nom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 08-2021
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