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Nilotinib Accord (nilotiniib)

Ulevaade ravimist Nilotinib Accord ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Nilotinib Accord ja milleks seda kasutatakse?

Nilotinib Accord on ravim, mida kasutatakse kroonilise mieloidleukeemia (CML, teatud verevahk)
raviks esmadiagnoosiga patsientidel vdi patsientidel, kes ei saa kdrvalnéhtude vdi ebapiisava
ravivastuse tottu kasutada muid vahiravimeid (sealhulgas imatiniibi).

Nilotinib Accord on nadidustatud Uksnes patsientidele, kelle vahirakkudes on Philadelphia kromosoom.
Nilotinib Accordi kasutatakse taiskasvanutel ja lastel vahi kroonilises faasis (kui haiguskulg on aeglane
ja patsiendil ei esine simptomeid voi on neid vahe). Taiskasvanutel tohib Nilotinib Accordi kasutada ka
vahi aktseleratsioonifaasis (kui vahirakud jagunevad kiiresti ja patsiendil vdib esineda rohkem
simptomeid).

Nilotinib Accord sisaldab toimeainet nilotiniibi ja on geneeriline ravim. See tahendab, et Nilotinib
Accord sisaldab sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordlusravim, millel juba on ELis
miugiluba. Nilotinib Accordi vordlusravim on Tasigna. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on
teabedokumendis siin.

Kuidas Nilotinib Accordi kasutatakse?

Nilotinib Accord on retseptiravim ja ravi peab alustama leukeemia diagnoosimises ja ravis kogenud
arst.

Nilotinib Accordi turustatakse kapslitena, mida voetakse kaks korda 6dpaevas ilma toiduta. Ravi tohib
jatkata seni, kuni see on patsiendile kasulik. Tdaiskasvanud, kelle krooniline mieloidleukeemia allub
hasti ravile, tohivad ravi I6petada, kuid neid tuleb korraparaselt kontrollida haiguse taastekke suhtes.

Lisateavet Nilotinib Accordi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.

Kuidas Nilotinib Accord toimib?

Nilotinib Accordi toimeaine nilotiniib kuulub proteiinkinaasiinhibiitorite rithma. Nilotiniib blokeerib
proteiinkinaasi Bcr-Abl, mida tekitavad Philadelphia kromosoomiga leukeemiarakud ja mis pdhjustab
nende rakkude vohamist. Blokeerides Bcr-Abl-kinaasi, aitab nilotiniib piirata leukeemiarakkude levikut.
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Kuidas Nilotinib Accordi uuriti?

Vordlusravimiga Tasigna on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutusviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja Nilotinib Accordiga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Nilotinib Accordi kvaliteedi uuringud. Ettevote tegi ka uuringu,
mis tdendas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
molemad tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seega on eeldatav toime (ihesugune.

Mis on Nilotinib Accordi kasulikkus ja riskid?

Et Nilotinib Accord on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema kasulikkust
ja riske samadeks kui vordlusravimil.

Miks Nilotinib Accord ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud Nilotinib Accordi vorreldav
kvaliteet ja bioekvivalentsus vordlusravimiga Tasigha. Seega on amet arvamusel, et nagu ka Tasigna
korral, tletab Nilotinib Accordi kasulikkus selle teadaolevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks
kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Nilotinib Accordi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Nilotinib Accordi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéotajatele
ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele. Tasignale kehtestatud
lisameetmeid kohaldatakse vajaduse korral ka Nilotinib Accordile.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Nilotinib Accordi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Nilotinib
Accordi oletatavaid teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Nilotinib Accordi kohta

Lisateave Nilotinib Accordi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilotinib-accord. Vordlusravimi teave on samuti ameti
veebilehel.
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