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Nintedanib Viatris (nintedanib)

En oversigt over Nintedanib Viatris, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Nintedanib Viatris, og hvad anvendes det til?

Nintedanib Viatris er et laegemiddel til behandling af:

e voksne med idiopatisk lungefibrose (IPF), en sygdom af ukendt arsag, hvor der dannes fibrgst
(ar)veev i lungerne

e voksne og bgrn over 6 &r med systemisk sklerodermi-associeret interstitiel lungesygdom (ILD),
der er en sygdom, hvor immunforsvaret er overaktivt, hvilket medfgrer udvikling af fibrgst vaev
0og progressiv ardannelse i lungerne

e voksne med andre kroniske (langvarige) interstitielle lungesygdomme, der medfgrer dannelse
af fibrgst veev, og som vedvarende forveerres

e bgrnialderen 6-17 ar med klinisk signifikant, progressiv ILD med fibrosedannelse.

Nintedanib Viatris indeholder det aktive stof nintedanib og er et "generisk laegemiddel". Det betyder, at
Nintedanib Viatris indeholder det samme aktive stof og virker p& samme made som et
"referencelaegemiddel", der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Nintedanib Viatris er
Ofev. Der findes mere information om generiske lsegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Nintedanib Viatris?

Nintedanib Viatris f&s kun pa recept, og behandlingen bgr ivaerksaettes af en laege, der har erfaring
med diagnosticering og behandling af de sygdomme, som laagemidlet anvendes til. Hos bgrn bgr
behandlingen fgrst indledes efter inddragelse af et tveerfagligt team (laeger, radiologer, patologer), der
har erfaring med diagnosticering og behandling af ILD.

Nintedanib Viatris f&s som kapsler, der tages to gange om dagen sammen med mad og med ca. 12
timers mellemrum. Hos patienter, der ikke tolererer denne dosis, bgr laegen nedszette dosen eller
afbryde behandlingen.

Bgrn, der far Nintedanib Viatris, vil fa foretaget tandeftersyn mindst hver sjette maned, indtil deres
teender er fuldt udviklet, og deres vaekst vil blive overvaget arligt ved hjeelp af knoglescanning.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Nintedanib Viatris, kan du laese indlaegssedlen
eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Nintedanib Viatris?

Det aktive stof i Nintedanib Viatris, nintedanib, blokerer aktiviteten af visse enzymer (proteiner) kaldet
tyrosinkinaser. Disse enzymer findes i visse receptorer (sdsom VEGF-, FGF- og PDGF-receptorer) i
cellerne i lungerne, hvor de aktiverer en raekke processer, der medvirker til dannelse af fibrgst vaev.
Ved at blokere disse enzymer medvirker nintedanib til at reducere dannelsen af fibrgst veev i lungerne
og hjeelper derved med at forebygge, at symptomerne pa sygdommen forvaerres.

Hvordan er Nintedanib Viatris blevet undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt anvendelse med
referenceleegemidlet, Ofev, og de behgver ikke at blive gentaget for Nintedanib Viatris.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Nintedanib Viatris.
Virksomheden har ogsfi 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 Nintedanib Viatris?

Da Nintedanib Viatris er et generisk laegemiddel og er bioaekvivalent med referenceleegemidlet, anses
dets fordele og risici for at veere de samme som for referenceleegemidlet.

Hvorfor er Nintedanib Viatris godkendt i EU?

Det Europeeiske Laeegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Nintedanib Viatris er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Ofev. Agenturet var derfor
af den opfattelse, at fordelene ved Nintedanib Viatris som ved Ofev opvejer de identificerede risici, og
at Nintedanib Viatris kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Nintedanib Viatris
anvendes sikkert og effektivt?

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

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

@vrig information om Nintedanib Viatris

Der findes mere information om Nintedanib Viatris p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-viatris. Der findes ogsa information om
referencelaegemidlet pa agenturets websted.
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