EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/216229/2025
EMEA/H/C/006486

HuHTenaHunb Viatris (nintedanib)
O6bw nperneg Ha HUHTeaaHmn6 Viatris n ocHoBaHuMA 3a pa3pewaBaHe B EC

KakBo npeacrasnsasa HuHtengaHmb Viatris n 3a kakBoO ce nsnonssa?

HuHTeaaHnb Viatris e nekapcTBo, KOETO Ce U3MO0J3Ba 3a JIEYEHME Ha:

e Bb3PacCTHM C namonaTtnyHa 6enogpobHa pubposa (MBP) — 3abonsiBaHe C HeM3BECTEH
NnpUYNHUTEN, NMpU KOEeTo B benute apoboBe ce obpasyBa hpmbpo3Ha TbKaH (CbeanHUTENHA
TbKaH);

e Bb3PaCTHM M Aeua Ha Bb3pacT Hag 6 roamHu C nHTepcTuunanHa 6enogpobHa 6onect (UBB),
CBbp3aHa CbC CMCTEMHA Cknepo3a — 3abonsiBaHe, NpyM KOETO UMYHHaTa cucteMa (ectecTBeHuTe
3alUMTHM CUM Ha OpraHM3Ma) € CBPbXaKTMBHA, KOETO BOAW A0 pa3BUTMe Ha PUBpPO3Ha TbKaH U
NporpecuBHO HaTpynBaHe Ha CbeAWHUTENHA TbkaH B 6ennte apobose;

e  Bb3PACTHU C APYTY XPOHUYHU (MPOABIKUTENHN) MHTepCTMUManHu 6enoapobHn 3abonasanus,
KOUTO ca pmbposmpawm (NpuUnHsaBaLmM Npon3BoACcTBO Ha GpmMbpo3Ha TbKaH) U NMPOrpecuBHU
(cbCcTOSIHMETO Ce Bowana);

e Jeua Ha Bb3pacT oT 6 40 17 roAnHU C KIMHUYHO 3Ha4YuMu, nporpecnsHn dunbposupawm NBB.

HuHTenaHunb Viatris cbabpxa akTMBHOTO BELWECTBO HMHTeAaHW6 (nintedanib) v e ,,reHepnyHo
nekapcrteo". ToBa o3Ha4aBa, Ye HuHTegaHunb Viatris cbabpxa CbLLOTO aKTUBHO BELLECTBO U AENCTBa Mo
CbLMS HAYMH KaTo ,pedepeHTHOTO JIEKAPCTBO", KOETO Beye e pa3pelleHo 3a ynoTtpeba B EC.
PedepeHTHOTO nekapcTBo 3a HUHTeaaHub Viatris e Ofev. 3a noBeye MHPOpPMaLMS OTHOCHO
reHepUYHUTE NeKkapcTBa BUXTE AOKYMEHTa TUM ,,BbNPOCU 1 OTFOBOpPU™ TYK.

Kak ce manonssa HuHTteaaHunb Viatris?

HunHTepaHnb Viatris ce oTnycka no nekapcko npeanucaHue, a nevyeHueto Tpsabea aa 6bae 3anoyHaTo OT
flekap C onuT B ANMarHOCTULMPaAHETO 1 IeYEeHMETOo Ha 3abonsaBaHuATa, 3a KOUTO Ce U3MNon3Ba
HuHTenaHnb Viatris. 3a geua neyeHuneTo TpabBa Aa 3anoyHe caMo cref ydacTueTo Ha
MYNTUANCUMNNHAPEH eknn (n1ekapu, paanonosn, NaTtosao3un) C ONuUT B ANAarHOCTULMPAHETO U JlIeHeHUETO
Ha UBB.
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HuHTenaHnb Viatris ce npeanara noa dopMaTa Ha Kancynau, NpUueMaHu ABa NbTW AHEBHO C XpaHa,
Npu6IM3nTENHO Npes3 uHTepsBan oT 12 yaca. MNpu NaumeHTn, KOUTO He NMOHACAT Ta3u [03a, NeKapsT
TpsibBa Aa Hamanu fo3aTta WK Ja NpeKbCHe NieYeHneTo.

Heuata, npueMalum HuHTeaaHnb Viatris, ce nognaraTt Ha CTOMaTo/IONMYHU Npernean Ha-Manko Ha
BCEKM LLECT Mecella, AOKATO 3bbUTe UM He 6bAAaT HaMb/IHO Pa3BUTK, @ PacTeXbT UM ce Habnaasa
eXerofHo ype3 06pa3Ho U3cnieaBaHe Ha KOCTuTe.

3a noseve nHbopMaLmsa oTHOCHO ynoTpebaTta Ha HuHTeaaHunb Viatris BuxxTe nncroekaTa wam ce
CBbpXeTe C Balwwus fiekap win dapmalesT.

Kak penictBa HuUHTegpaHmn6 Viatris?

AKTMBHOTO BellecTBo B HMHTeaaHu6 Viatris, HUHTeaaHM6, 610KMpa aKTUBHOCTTA Ha HAKOW €H3UMU
(NpoTenHN), N3BECTHM KAaTO TUPO3UNH KMHA3U. Te3n eH3MMU NPUCLCTBAT B ONpeaeneHn peuentopm
(Hanp. VEGF, FGF n PDGF peuenTtopu) B Knetkute Ha 6ennte apoboBe, KbAETO aKTUBMPAT HAKOJIKO
npoLeca, y4yacTBallM B reHepupaHeTo Ha pmbpo3Ha TbkaH. KaTo 610KkMpa Te3n eH3MMU, HUHTeaaHMb
nomara ga ce Hamanm obpasyBaHeTo Ha pmbpo3Ha TbkaH B 6enmte apoboBe, KaTO MO TO3M HAUUH
nomara Aa ce npefoTBpaTv B/OWABAHE Ha CUMMTOMUTE Ha 3abonsiBaHeTO.

Kak e npoyuyeH HuHTtepqanunb Viatris?

MpoyyuBaHUs 3a NON3MTE U PUCKOBETE MpU paspelleHaTa ynotpeba Ha akTUBHOTO BELLECTBO Beue ca
npoBeaeHn c pecdepeHTHOTo fiekapcTBo Ofev U He e Heo6x0AMMO Aa ce NoBTapAT ¢ HMHTeaaHu6 Viatris.

KaKTo 3a BCSKO lekapcTBo, hmpmMaTa e npefcTaBuia NpoyyBaHuUsl 3a Ka4ecTBOTO Ha HUHTeaAaHW6
Viatris. ®upMaTa e nposena CblIO Npoy4YBaHe, KOETO MNOoKa3Ba, Ue ToBa /1IeKapCTBO & BUOEKBUBANEHTHO
Ha pedepeHTHOTO NleKapcTBo. [lBe nekapcTBa ca BUOEKBUBANIEHTHM, KOFraTo MMaT €4HM 1 CbLUM HUBA Ha
aKTUBHOTO BELLECTBO B OpraHu3Ma 1 nopaam ToBa Ce O4YakBa Aa MMaT eauH U Cbll edekT.

KakBu ca nonsurte n puckosete, cBbp3aHn ¢ HMHTegauunb Viatris?

Tbit kaTo HUHTEeAaHM6 Viatris e reHepuyHO NeKapcTBo U € BUOEKBMBANEHTHO Ha pedepeHTHOTO
JIEKApPCTBO, Ce NMpMeMa, Ye NnonsuTe U pUCKOBETE Ca CbLUMTE KaTo Npun pedepeHTHOTO SIeKapCTBO.

3awo HuHTeaanmb Viatris e paspeuweH 3a ynorpeba B EC?

EBponeickaTta areHuMs No fiekapcTeaTa 3aKk/ioym, Ye B CbOTBETCTBME C U3UCKBaHUATa Ha EC e
[OoKasaHo, ye HuHTepaHub Viatris e cbC cpaBHMMO KayecTBO U € buoekBmBaneHTeH Ha Ofev. 3aToBa
AreHumsTa cuuTa, 4Ye kakto npu Ofev, nonsute oT ynotpebaTta Ha HuHTeaaHmb Viatris npesuwasaTt
yCTaHOBEHUTE PUCKOBE N TO3U NPOAYKT MOXe aAa 6bae paspelleH 3a ynotpeba B EC.

KakBu Mepku ce npeanpueMart, 3a a ce rapaHTupa 6esonacHaTta m
ecdekTnBHa ynoTtpeba Ha HuUHTepanmb Viatris?

lMpenopbkuTe U NpegnasHuTe Mepkun 3a 6esonacHaTa u edekTueBHa ynotpeba Ha HuHTegaHmb Viatris,
KOWTO cfieABa Aa ce cnassaTt OT MeAULMHCKUTE Cneumannictn n naumeHTuTe, ca BK/IOYEHU B KpaTkaTta
XapaKTepucTMKa Ha npoayKTa U B IMCTOBKaTa. BCMUKM AOMBAHUTENHN MEPKK, KOUTO Ca BbBeAEHM 3a
Ofev, ce npunaraT cbwo u 3a HUHTeaaHnb Viatris, korato e uenecbobpasHo.

KaKTo npu BCUMYKM NeKapcTBa, AaHHUTE BbB Bpb3Ka C yrnoTpebaTta Ha HuHTeaaHn6 Viatris HenpekbcHATO
ce npocneassaT. CbobLeHnTe HexenaHu peakunm, CBbp3aHu ¢ ynotpebaTta Ha HUHTegaHu6 Viatris,
BHMMAaTE/IHO CE OLeHSIBAT W ce npeanpueMaTt BCUUKM HEOH6XOAMMM MEPKM 3a 3aluMTa Ha NauueHTuTe.
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AonbnHutenHa mHdopmauma 3a HUHTeaaHmn6 Viatris:

JonbnHuTtenHa nHgopmMauus 3a HuHTenanmb Viatris moxeTte na HamepuTe Ha yebcalTa Ha AreHumsaTa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-viatris. UHdpopMaums oTHOCHO pedepeHTHOTO
JleKkapCTBO CbLUO MOXe Aa ce HaMepu Ha yebcanTa Ha AreHuumsaTa.
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