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Nintedanib Accord (nintedanibi)
Yleistiedot Nintedanib Accordista seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Nintedanib Accord on ja mihin sita kdytetaan?

Nintedanib Accord on ladakevalmiste, jolla hoidetaan aikuisia, joilla on

e idiopaattinen keuhkofibroosi, jonka syntysyyta ei tiedetd. Sairaudessa keuhkoihin muodostuu
arpikudosta.

e systeeminen skleroosi, johon liittyy interstitiaalinen keuhkosairaus. Siina immuunijarjestelma
(elimistdn luonnollinen puolustusjarjestelma) on yliaktiivinen, mika aiheuttaa arpikudoksen
muodostumista ja etenevaa keuhkojen arpeutumista.

e muita etenevia kroonisia interstitiaalisia keuhkosairauksia, joissa muodostuu arpikudosta.

Nintedanib Accordin vaikuttava aine on nintedanibi, ja se on ns. geneerinen laakevalmiste. Tama
tarkoittaa, etta Nintedanib Accord sisaltdaa samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin
EU:ssa jo myyntiluvan saanut viitevalmiste. Nintedanib Accordin viitevalmiste on Ofev. Lisatietoja
geneerisista laakkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Nintedanib Accordia kdytetdan?

Nintedanib Accordia saa ainoastaan laakarin maarayksesta, ja hoidon saa aloittaa laakari, jolla on
kokemusta laakevalmisteen kayttoon liittyvien sairauksien diagnosoinnista ja hoidosta.

Sita on saatavana kapseleina, jotka otetaan kaksi kertaa vuorokaudessa ruoan kanssa noin 12 tunnin
valein.

Lisdtietoja Nintedanib Accordin kaytdsta saa pakkausselosteesta, |dakarilta tai apteekista.

Miten Nintedanib Accord vaikuttaa?

Nintedanib Accordin vaikuttava aine nintedanibi estaa joidenkin tyrosiinikinaaseiksi kutsuttujen
entsyymien toimintaa. Naitd entsyymeja on keuhkojen soluissa tietyissa reseptoreissa (kuten VEGF-,
FGF- ja PDGF-reseptoreissa), ja ne aktivoivat useita arpikudoksen muodostumiseen liittyvia
prosesseja. Estamalla entsyymien toiminnan nintedanibi auttaa vdhentdmaan arpikudoksen
muodostumista keuhkoissa, mika auttaa estamaan oireiden pahenemista.
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Miten Nintedanib Accordia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyoétyja ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kdyttdaiheissa on jo
suoritettu viitevalmiste Ofevilla, eika niitd ole tarpeen toistaa Nintedanib Accordin osalta.

Yhtio toimitti virastolle Nintedanib Accordin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien ladkkeiden
osalta tehdaan. Yhti6 teki myo6s tutkimuksen osoittaakseen, etta ladke on biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen ndhden. Kaksi laaketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan
saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa, jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan
samanlainen.

Mitka ovat Nintedanib Accordin hyodyt ja riskit?

Koska Nintedanib Accord on geneerinen lddkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen viitevalmisteeseen
nahden, sen hyoétyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Nintedanib Accord on hyvidksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Nintedanib Accordin on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja
biologisesti samanarvoinen Ofev-viitevalmisteeseen ndhden Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti.
Nain ollen virasto katsoi, ettda Ofevin tavoin Nintedanib Accordista saatava hy6ty on tunnistettuja
riskeja suurempi ja etta sille voidaan mydntda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Nintedanib Accordin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Nintedanib Accordin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kaikki Ofevia koskevat lisatoimet koskevat myds Nintedanib Accordia soveltuvin osin.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Nintedanib Accordin kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Nintedanib Accordista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti, ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Nintedanib Accordista

Lisatietoja Nintedanib Accordista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-accord Myds viitevalmisteesta on tietoa viraston
verkkosivustolla.
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