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Nilotinib Accord (nilotinib)

En oversigt over Nilotinib Accord, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Nilotinib Accord, og hvad anvendes det til?

Nilotinib Accord er et laegemiddel til behandling af kronisk myeloid leukaemi (CML) - en type blodkraeft
- hos nydiagnosticerede patienter eller patienter, der ikke kan behandles med andre kraeftlaegemidler
(herunder imatinib) pa grund af bivirkninger eller manglende virkning.

Nilotinib Accord er kun beregnet til patienter med et saerligt kromosom i deres kraeftceller kaldet
Philadelphiakromosomet. Nilotinib Accord anvendes i kraeftens kroniske fase hos voksne og bgrn, ndr
sygdommen udvikler sig langsomt, og patienten kun har fa eller ingen symptomer. Det kan ogsa
anvendes hos voksne i den s3kaldte accelererede fase (dvs. ndr kraeftcellerne deler sig hurtigt, og
patienten kan have flere symptomer).

Nilotinib Accord indeholder det aktive stof nilotinib og er et "generisk laegemiddel". Det betyder, at
Nilotinib Accord indeholder det samme aktive stof og virker p& samme made som et
"referencelaegemiddel”, der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Nilotinib Accord er
Tasigna. Der findes mere information om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar
her.

Hvordan anvendes Nilotinib Accord?

Nilotinib Accord f8s kun pa recept, og behandling bgr indledes af en lzege, der har erfaring med
diagnosticering og behandling af CML.

Laegemidlet findes som kapsler, der skal tages to gange dagligt pa tom mave. Behandling kan
fortsaette, sd laenge patienten har gavn af den. Voksne, hvis CML er under kontrol, kan stoppe
behandlingen, men bgr ga til regelmaessig kontrol for at sikre, at sygdommen ikke er ved at vende
tilbage.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Nilotinib Accord, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Nilotinib Accord?

Det aktive stof i Nilotinib Accord, nilotinib, tilhgrer en gruppe laegemidler kaldet
"proteinkinasehammere". Nilotinib virker ved at blokere proteinkinasen BCR-ABL-kinase, der
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produceres af leukaemiceller med Philadelphiakromosomet og far disse til at dele sig ukontrolleret. Ved
at blokere BCR-ABL-kinase medvirker Nilotinib til at begraense spredningen af leukaemiceller.

Hvordan blev Nilotinib Accord undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt anvendelse med
referencelaegemidlet, Tasigna, og de behgver ikke at blive gentaget for Nilotinib Accord.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Nilotinib Accord.
Virksomheden har ogs% gennemfgrt et studie, der viste, at det er "bioaekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er biosekvivalente, ndr de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Nilotinib Accord?

Da Nilotinib Accord er et generisk laegemiddel og er bioakvivalent med referencelaegemidlet, anses
dets fordele og risici for at veere de samme som for referencelaegemidlet.

Hvorfor er Nilotinib Accord godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Nilotinib Accord er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Tasigna. Agenturet var derfor
af den opfattelse, at fordelene ved Nilotinib Accord som ved Tasigna opvejer de identificerede risici, og

at Nilotinib Accord kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Nilotinib Accord
anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Nilotinib Accord anvendes sikkert og effektivt. Eventuelle
yderligere foranstaltninger, der er truffet for Tasigna, gaelder ogsa for Nilotinib Accord, hvor det er
relevant.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Nilotinib Accord Igbende overviget. De
formodede bivirkninger ved Nilotinib Accord vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Nilotinib Accord

Der findes mere information om Nilotinib Accord pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilotinib-accord. Der findes ogsa information om
referencelaegemidlet pa agenturets websted.
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