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Lenalidomid Krka d.d. (lenalidomid) Q’}
Pregled zdravila Lenalidomid Krka d.d. in zakaj je odobreno v EU @

Kaj je zdravilo Lenalidomid Krka d.d. in za kaj se uporablja? O

Lenalidomid Krka d.d. je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje nekaterih rakavi ezni in hudih
obolenj , ki prizadenejo krvne celice in kostni mozeg, in sicer diseminiraneg;ﬁzmocitoma,
mielodisplasti¢nih sindromov in folikularnega limfoma. W

Pri diseminiranem plazmocitomu, ki je rak vrste belih krvnih celic, imendvanih plazemske celice, se
zdravilo Lenalidomid Krka d.d. uporablja: .

e pri odraslih s predhodno nezdravljenim (na novo odkritim) dij iMjranim plazmocitomom, pri
katerih je bila opravljena avtologna presaditev matic¢nih c 'Qstopek, pri katerem iz bolnikovega
kostnega mozga odstranijo celice in jih nadomestijo z b I%imi lastnimi mati¢nimi celicami, da
zacnejo tvoriti kostni mozeg); x

e pri odraslih s predhodno nezdravljenim diseminir lazmocitomom, pri katerih presaditev
matic¢nih celic ni mogoca. Uporablja se v kombi& z deksametazonom ali bortezomibom in

deksametazonom ali melfalanom in prednizo
e pri odraslih, pri katerih je bila bolezen preo zdravljena vsaj enkrat. Uporablja se v
kombinaciji z deksametazonom. /

Pri mielodisplastic¢nih sindromih, tj. i bolezni kostnega mozga, ki povzrocajo slabokrvnost
(nizko sStevilo rdecih krvnih celic), se lo Lenalidomid Krka d.d. uporablja pri bolnikih, ki
potrebujejo transfuzijo krvi za zdraﬂ;je slabokrvnosti. Uporablja se pri bolnikih z genetsko
nepravilnostjo (imenovano deIe@Sq), kadar druga zdravljenja niso ustrezna.

Pri folikularnem limfomu,
limfociti B, se zdravilo Lendli

i krvnega raka, ki prizadene vrsto belih krvnih celic, imenovanih
id Krka d.d. uporablja pri odraslih, pri katerih se je bolezen po
dravljenjem ne izboljsa. Uporablja se v kombinaciji z rituksimabom.

zdravljenju ponovila a@

Zdravilo Lenalidomid K d.d. vsebuje ucinkovino lenalidomid in je ,generi¢no zdravilo®. To pomeni,
da vsebuje enakoﬁ‘ukovino in deluje na enak nadin kot ,referencno zdravilo“, ki je ze odobreno v EU
in se imenuje, d. Za vec informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in

odgovori, ki j:kvoljo tukaj.

Ka zdravilo Lenalidomid Krka d.d. uporablja?

P isovanje in izdaja zdravila Lenalidomid Krka d.d. je le na recept, zdravljenje z njim pa mora biti
pod nadzorom zdravnikov, ki imajo izkusnje z uporabo zdravil za zdravljenje raka.

Zdravilo Lenalidomid Krka d.d. je na voljo v obliki kapsul razli¢nih jakosti, ki se jemljejo peroralno.
Zdravljenje se izvaja v ciklih, pri ¢emer se zdravilo daje enkrat na dan na dolo¢ene dneve ciklov. Cikli
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zdravljenja se nadaljujejo, dokler je bolezen Se mogoce nadzorovati, nezeleni ucinki pa so Se
sprejemljivi. Odmerek je odvisen od bolezni, za katero se uporablja, splosnega zdravja bolnika in
izvidov krvnih preiskav. Odmerek bo morda treba zmanjsati ali zdravljenje prekiniti, ¢e se pojavijo
nekateri nezeleni ucinki.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Lenalidomid Krka d.d. glejte navodilo za uporabo aIi@KJ
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Lenalidomid Krka d.d. deluje? @
Ucinkovina v zdravilu Lenalidomid Krka d.d., lenalidomid, je imunomodulator. To p&ni, da vpliva na
delovanje imunskega sistema (naravnega obrambnega mehanizma telesa). Lenid deluje na vec

nacinov: zavira razvoj nenormalnih celic, preprecuje rast krvnih zil v tumorijih in spddbuja posebne
celice imunskega sistema, da napadajo nenormalne celice.

Kako je bilo zdravilo Lenalidomid Krka d.d. raziskano?/\/

v L 4
Studije o koristih in tveganjih ucinkovine pri odobrenih nacinih upo@) Ze bile izvedene z
referen¢nim zdravilom Revlimid, zato jih ni treba ponoviti za zd@ nalidomid Krka d.d.

Kot to velja za vsako zdravilo, je podjetje zagotovilo Studije (@ovosti zdravila Lenalidomid Krka d.d.
Izvedlo je tudi studije, ki so pokazale, da je zdravilo ,,bio&% entno" referen¢nemu zdravilu. Dve
zdravili sta bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravn@n ine v telesu in imata zato po
pricakovanjih enak ucinek.

Kaksne so koristi in tveganja, povez z zdrawlom Lenalidomid Krka d.d.?

Ker je zdravilo Lenalidomid Krka d.d. generi¢cno“zdravilo in je biolosko enakovredno referenénemu
zdravilu, so njegove koristi in tveganja ot pri referenénem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Lenali id Krka d.d. odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Lenalidomid Krka d.d. rljivo raven kakovosti in je bioekvivalentno referen¢nemu zdravilu
Revlimid. Zato je menila, dafkotisti zdravila Lenalidomid Krka d.d. enako kot pri zdravilu Revlimid
odtehtajo znana tveganja ¥a, da se zdravilo lahko odobri v EU.

Kateri ukrepi se jajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Lena&omid Krka d.d.?

Podjetje, ki t%&savilo Lenalidomid Krka d.d., bo zdravstvenim delavcem priskrbelo izobrazevalno
gradivo, bolni pa knjizico, v katerih bo razlozeno, da je zdravilo lahko Skodljivo za nerojene otroke,
in ki bod ebovali podrobnosti o varni uporabi zdravila. Prav tako bo izdalo kartice za bolnike o
varnos %repm, ki jih morajo ti upostevati.

P d@Je vzpostavilo tudi program preprecevanja nosecnosti in bo zbiralo podatke o morebitni
i zdravila za neodobrene indikacije. Skatle, ki vsebujejo kapsule zdravila Lenalidomid Krka d.d.,
remljene z opozorilom, da je lenalidomid lahko Skodljiv za nerojene otroke.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila
Lenalidomid Krka d.d. upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni tudi v povzetek glavnih
znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo.

stran



Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Lenalidomid Krka d.d. stalno spremljajo.
Nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Lenalidomid Krka d.d., se skrbno ovrednotijo in po
potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Lenalidomid Krka d.d. &

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-krka-dd. Informacije o referencne avilu so
prav tako na voljo na spletni strani agencije. O

Nadaljnje informacije za zdravilo Lenalidomid Krka d.d. so na voljo na spletni strani aga@w
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