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Lenalidomide Accord (lenalidomiid)
Ulevaade ravimist Lenalidomide Accord ja ELis migiloa véljastamise
pohjendus

Mis on Lenalidomide Accord ja milleks seda kasutatakse?

Lenalidomide Accord on ravim, millega ravitakse hulgimieloomi (plasmarakkude ehk teatud
leukotsuittide (vere valgeliblede) vahk) ja follikulaarlimfoomi (teist tllpi leukotsttide
B-limfotsudtide vahk).

Hulgimuieloomi korral kasutatakse Lenalidomide Accordi:

e tadiskasvanutel, kellele on siiratud tlvirakke (protseduur, millega patsiendi luulidi puhastatakse
rakkudest ja asendatakse doonori tivirakkudega);

e varem ravimata (esmadiagnoositud) hulgimieloomiga tdiskasvanutel, kellele ei saa siirata
tlvirakke; seda kasutatakse kombinatsioonis deksametasooniga vdi bortesomiibi ja
deksametasooniga v0i melfalaani ja prednisooniga;

e taiskasvanutel, kelle haigust on varem vahemalt Uiks kord ravitud; ravimit kasutatakse
kombinatsioonis deksametasooniga.

Follikulaarlimfoomi korral kasutatakse Lenalidomide Accordi taiskasvanutel, kellel seda haigust on
varem ravitud. Seda kasutatakse koos ravimi rituksimaabiga.

Lenalidomide Accord on geneeriline ravim. See tdhendab, et Lenalidomide Accord sisaldab sama
toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordlusravim Revlimid, millel juba on ELis mitgiluba. Lisateave
geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Lenalidomide Accordi kasutatakse?

Lenalidomide Accordi turustatakse eri tugevuses suukaudsete kapslitena. Lenalidomide Accord on
retseptiravim. Ravi peab toimuma vahiravimite kasutamises kogenud arsti jarelevalve all.

Ravi toimub tsiklitena ning Lenalidomide Accordi voetakse Uks kord 66paevas tsikli teatud paevadel.
Ravitsikleid jatkatakse, kuni haigus ei allu enam ravile voi tekivad vastuvdoetamatud kdrvalnahud.
Lenalidomide Accordi annus sdltub ravitavast haigusest ning patsiendi Uldiste terviseuuringute ja
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vereanallilside tulemustest. Teatud kdrvalnadhtude ilmnemisel voib olla vaja annust vdhendada voi ravi
katkestada.

Lisateavet ravimi Lenalidomide Accord kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt
vOi apteekrilt.

Kuidas Lenalidomide Accord toimib?

Lenalidomide Accordi toimeaine lenalidomiid on immunomoduleeriv aine ehk aine, mis mdjutab
immuunsisteemi (organismi looduslike kaitsemehhanismide) toimimist. Lenalidomiidil on mitu toimet:
see blokeerib ebanormaalsete rakkude arengut, takistab kasvajate veresoonte kasvu ning stimuleerib
immuunststeemi spetsiifilisi rakke rindama ebanormaalseid rakke.

Kuidas Lenalidomide Accordi uuriti?

Vordlusravimiga Revlimid on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja ravimiga Lenalidomide Accord korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte ravimi Lenalidomide Accord kvaliteedi uuringud. Ettevdte tegi ka
uuringu, mis tdendas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime
Uhesugune.

Milles seisneb Lenalidomide Accordi kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Lenalidomide Accord on geneeriline ravim ja vdrdlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Lenalidomide Accord ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud ravimi Lenalidomide Accord
vorreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Revlimid. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka
Revlimidi korral, Utletab ravimi Lenalidomide Accord kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda voib
kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada Lenalidomide Accordi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Lenalidomide Accordi turustaja edastab tervishoiuté6tajatele kirja ja teabematerjalid ning patsientidele
brosurid, milles selgitatakse ravimi vGimalikku kahjulikku toimet lootele ning kirjeldatakse
Uksikasjalikult, kuidas ravimit ohutult kasutada. Ettevote annab patsientidele ka ohutusmeetmete
meelespea.

Ettevdte on algatanud igas liikmesriigis ka rasestumise véltimise programmi ja kogub teavet ravimi
kasutamise kohta muudel kui heakskiidetud ndidustustel. Lenalidomide Accordi kapslite karbile on
margitud ka hoiatus, et lenalidomiid voib kahjustada loodet.

Ravimi Lenalidomide Accord ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi
infolehele.
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Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Lenalidomide Accordi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Lenalidomide Accordi kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave ravimi Lenalidomide Accord kohta

Lenalidomide Accord on saanud miuugiloa, mis kehtib kogu ELis, 20. septembril 2018.

Lisateave ravimi Lenalidomide Accord kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lenalidomide-accord. Teave vordlusravimi kohta on samuti
Euroopa Ravimiameti veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11.2020
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