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Nintedanib Viatris (nintedanib)

Prehled pro pripravek Nintedanib Viatris a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Nintedanib Viatris a k cemu se pouziva?

Nintedanib Viatris je IéCivy pfipravek, ktery se pouZziva k 1é¢bé téchto onemocnéni:

e dospélych s idiopatickou plicni fibrézou, coz je onemocnéni neznamé priciny, pfi kterém se
v plicich vytvafi fibrozni (zjizvenad) tkan,

e dospélych a déti ve véku od 6 let se systémovou sklerodermii s pfidruzenym intersticialnim
plicnim procesem, coz je onemocnéni, pfi kterém je imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla) nadmérné aktivni, coz vede k rozvoji fibrézni tkdné a progresivnimu zjizveni plic,

e dospélych s jinymi chronickymi (dlouhodobymi) intersticidlnimi plicnimi onemocnénimi, ktera
jsou fibrotizujici (zptsobuji tvorbu fibrézni tkdn&) a progresivni (zhoréuji se),

e déti ve véku od 6 do 17 let s klinicky vyznamnymi progredujicimi fibrotizujicimi intersticidlnimi
plicnimi procesy.

Pripravek Nintedanib Viatris obsahuje léCivou latku nintedanib a je to ,generikum®. Znamena to, Ze
pripravek Nintedanib Viatris obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a G&inkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni [éCivy pripravek®, ktery je v EU jiz registrovan. Referencnim léCivym pripravkem pfFipravku
Nintedanib Viatris je pripravek Ofev. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Nintedanib Viatris pouziva?

Vydej pripravku Nintedanib Viatris je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF, ktery ma
zkusSenosti s diagnostikou a |écbou onemocnéni, k jejichz |éCbé se pripravek Nintedanib Viatris pouziva.
U déti by Iécba méla byt zahajena pouze po zapojeni multidisciplinarniho tymu (lékafri, radiologové,
patologové) se zkudenostmi v diagnostice a Ié¢bé fibrotizujicich intersticialnich plicnich procesa.
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Pfipravek Nintedanib Viatris je dostupny ve formé tobolek, které se uzivaji dvakrat denné s jidlem,
s odstupem priblizné 12 hodin. U pacientl, ktefi tuto ddvku $patné snaseji, by IékaF mél davku snizit
nebo lécbu prerusit.

Dé&ti uzivajici ptipravek Nintedanib Viatris budou minimalné jednou za Sest mésict podstupovat zubni
vySetreni, a to az dokud se jejich zuby pIné nerozvinou. Kazdoro¢né bude také prostfednictvim
zobrazovaciho vysetieni kosti monitorovan jejich rist.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Nintedanib Viatris naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Nintedanib Viatris pdsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Nintedanib Viatris, nintedanib, blokuje aktivitu nékterych enzymi (proteind)
znamych jako tyrozinkinazy. Tyto enzymy se vyskytuji v urcitych receptorech (napf. receptorech VEGF,
FGF a PDGF) v burikach v plicich, kde aktivuji nékolik procest podilejicich se na tvorbé fibrézni tkané.
Blokovanim téchto enzymU nintedanib pfispiva ke snizeni tvorby fibrézni tkané v plicich, a tak pomaha
pfedchazet zhor$ovani pfiznakd onemocnéni.

Jak byl pripravek Nintedanib Viatris zkouman?

Studie ptinosl a rizik s 1é¢ivou latkou ve schvéleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Ofev, a nemusi se tedy opakovat s pripravkem Nintedanib Viatris.

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravkd provedla spoleénost studie kvality pfipravku Nintedanib Viatris.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, ze je pripravek ,bioekvivalentni® s referenc¢nim
IéCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny léCivé
latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou pFinosy a rizika pripravku Nintedanib Viatris?

Jelikoz pripravek Nintedanib Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referenc¢nim lécivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfFinosy a riziky referencniho IéCivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Nintedanib Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Nintedanib Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Ofev. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Ofev pfinosy pripravku
Nintedanib Viatris pFevy$uji zjisté&na rizika, a mlzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Nintedanib Viatris?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Nintedanib Viatris, ktera by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Jakakoli dalsi opatfeni zavedena pro pripravek Ofev se v pfipadé potieby
vztahuji i na pfipravek Nintedanib Viatris.

Jako u véech lé&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Nintedanib Viatris pribézné
sledovany. Podezieni na nezaddouci Uc¢inky nahlasend v souvislosti s pfipravkem Nintedanib Viatris jsou
peclivé hodnocena a jsou udinéna vedkerad nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Nintedanib Viatris

Dalsi informace o pripravku Nintedanib Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-viatris. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lécivém pfipravku.
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