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Nilotinib Accord (nilotinib)

Prehled pro pripravek Nilotinib Accord a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Nilotinib Accord a k cemu se pouziva?

Nilotinib Accord je léCivy pripravek k IéCbé chronické myeloidni leukemie, coz je nadorové onemocnéni
krve, u pacientl, u kterych bylo onemocnéni nové diagnostikovano, nebo u pacientd, ktefi nemohou
uzivat jiné protinddorové |écivé pripravky (véetné imatinibu), protoze u nich bud’ vyvolavaji nezadouci
ucinky, nebo nejsou ucinné.

PFipravek Nilotinib Accord se pouZiva pouze u pacientl se specidlnim chromozomem v nadorovych
bunkach zvanym filadelfsky chromozom. Pouziva se béhem chronické faze nddorového onemocnéni

u dospélych a déti, pokud se onemocnéni rozviji pomalu a pacient mé pouze malo pfiznakl nebo neméa
74dné priznaky. Rovnéz se mize pouzivat u dospélych béhem akcelerované faze (kdy se nadorové
buriky rychle mnoZi a pacient mize mit vice ptiznakQ).

Pripravek Nilotinib Accord obsahuje IécCivou latku nilotinib a je to ,generikum®. Znamena to, ze
piipravek Nilotinib Accord obsahuje stejnou lé¢ivou latku a Gcinkuje stejnym zplisobem jako
«referencni [éCivy pFipravek®, ktery je jiz v EU registrovan. Referencénim lécivym pfipravkem pfipravku
Nilotinib Accord je pfipravek Tasigna. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Nilotinib Accord pouziva?

Vydej pripravku Nilotinib Accord je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zahajit |ékar, ktery ma
zkuSenosti s diagnostikou a Ié¢bou chronické myeloidni leukemie.

PFipravek je k dispozici ve formé tobolek, které se uzivaji dvakrat denné nala¢no. Lééba mize
pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna. Dospéli, jejichz chronicka myeloidni leukemie
je dobfe kontrolovanda, mohou léc¢bu ukoncit, ale méli by podstupovat pravidelna vysetfeni za Gcelem
kontroly, zda nedoslo k navratu onemocnéni.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Nilotinib Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Nilotinib Accord ptlisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Nilotinib Accord, nilotinib, patii do skupiny Ié¢ivych pripravkl zvanych
Linhibitory proteinkindzy". Nilotinib plsobi tak, Ze blokuje proteinkindzu zvanou BCR-ABL kinaza,
kterou vytvareji leukemické buriky s filadelfskym chromozomem a ktera zptsobuje nekontrolované
mnozeni téchto bunék. Blokovanim BCR-ABL kindazy pomaha pripravek Nilotinib Accord kontrolovat
sifeni leukemickych bunék.

Jak byl pripravek Nilotinib Accord zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Tasigna, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Nilotinib Accord.

Stejné jako u vdech Ié&ivych piipravkd provedla spolecnost studie kvality piipravku Nilotinib Accord.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referencnim
|éCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny I1écivé
latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Nilotinib Accord?

Jelikoz pripravek Nilotinib Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim lécivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Nilotinib Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Nilotinib Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Tasigna. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Tasigna pfinosy pfipravku
Nilotinib Accord prevys$uji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Nilotinib Accord?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Nilotinib Accord, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Jakakoli dalsi opatfeni zavedena pro pripravek Tasigna se v pfipadé potreby
vztahuji i na pfipravek Nilotinib Accord.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Nilotinib Accord priibé&zné sledovany.
Podezireni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Nilotinib Accord jsou peclivé
hodnocena a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Nilotinib Accord

Dalsi informace o pripravku Nilotinib Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilotinib-accord. Na internetovych strankach agentury
jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim IéCivém pfipravku.

Nilotinib Accord (nilotinib)
EMA/320760/2024 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilotinib-accord

	Co je přípravek Nilotinib Accord a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Nilotinib Accord používá?
	Jak přípravek Nilotinib Accord působí?
	Jak byl přípravek Nilotinib Accord zkoumán?
	Jaké jsou přínosy a rizika přípravku Nilotinib Accord?
	Na základě čeho byl přípravek Nilotinib Accord registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Nilotinib Accord?
	Další informace o přípravku Nilotinib Accord

