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Nintedanib Viatris (nintedanib)

Pregled informacija o lijeku Nintedanib Viatris i zasto je odobren u EU-u

Sto je Nintedanib Viatris i za $to se koristi?

Nintedanib Viatris koristi se za lijeCenje:

e odraslih osoba s idiopatskom plu¢nom fibrozom (IPF), boleSéu nepoznatog uzroka kod koje se
u plu¢ima stvara fibrozno (oziljkasto) tkivo

e odraslih osoba i djece starije od 6 godina s intersticijskom boles¢u pluca (IBP) u sistemskoj
sklerozi, boles¢u kod koje je imunosni sustav (prirodna obrana organizma) prekomjerno
aktivan, Sto uzrokuje razvoj fibroznog tkiva i progresivno stvaranje oziljaka na plu¢ima

e odraslih osoba s drugim kroni¢nim (dugotrajnim) intersticijskim bolestima pluca koje su
fibrozirajuce (uzrokuju stvaranje fibroznog tkiva) i progresivne (pogorsavaju se)

e djece u dobi od 6 do 17 godina s klinicki znac¢ajnim, progresivnim fibroziraju¢im IBP-ima.

Nintedanib Viatris sadrzi djelatnu tvar nintedanib te je ,genericki lijek”. To znaci da Nintedanib Viatris
sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u.
Referentni lijek za Nintedanib Viatris je Ofev. Vise informacija o generickim lijekovima potrazite u
dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Nintedanib Viatris primjenjuje?

Nintedanib Viatris izdaje se samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti lijeCnik s iskustvom u
dijagnosticiranju i lijeCenju bolesti za koje se primjenjuje. U djece lijeCenje treba zapoceti tek nakon
ukljucivanja multidisciplinarnog tima (lijeCnika, radiologa, patologa) s iskustvom u dijagnosticiranju i
lijeCenju IBP-ova.

Lijek Nintedanib Viatris dostupan je u obliku kapsula koje se uzimaju dvaput na dan uz obrok, u
razmaku od priblizno 12 sati. U bolesnika koji ne podnose tu dozu, lijeCnik treba dozu smanijiti ili
prekinuti lijeCenje.
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Djeca koja primaju Nintedanib Viatris trebaju obavljati stomatoloske preglede najmanje svakih Sest
mjeseci dok se zubi u potpunosti ne razviju, a njihov rast pratit ¢e se jednom godisnje s pomocu
snimanja kostiju.

Za vise informacija o primjeni lijeka Nintedanib Viatris procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se
lije€niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Nintedanib Viatris?

Djelatna tvar u lijeku Nintedanib Viatris, nintedanib, blokira djelovanje nekih enzima (proteina)
poznatih kao tirozin-kinaze. Ti su enzimi prisutni u odredenim receptorima (kao Sto su VEGF, FGF i
PDGF receptori) u stanicama u plué¢ima, gdje aktiviraju nekoliko procesa uklju¢enih u stvaranje
fibroznog tkiva. Blokiranjem tih enzima nintedanib pomaze u smanjivanju formiranja fibroznog tkiva u
plu¢ima te tako pomaze u sprjecavanju pogorsavanja simptoma bolesti.

Kako je lijek Nintedanib Viatris ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama vec su provedena za referentni
lijek Ofev i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Nintedanib Viatris.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja kakvoce za lijek Nintedanib Viatris. Tvrtka je takoder
provela ispitivanje koje je pokazalo da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijeku. Dva su lijeka
bioekvivalentna ako u tijelu postizu iste razine djelatne tvari i stoga se oCekuje da imaju isti ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Nintedanib Viatris?

Bududi da je Nintedanib Viatris genericki lijek te da je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da
su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Nintedanib Viatris odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljudila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da lijek
Nintedanib Viatris ima usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan s lijekom Ofev. Stoga je stav
Agencije da koristi od lijeka Nintedanib Viatris, kao i od lijeka Ofev, nadmasuju identificirane rizike te
da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Nintedanib Viatris?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Nintedanib Viatris nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku. Sve dodatne mjere uspostavljene za lijek Ofev takoder se primjenjuju na lijek Nintedanib Viatris
prema potrebi.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Nintedanib Viatris kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave prijavljene za lijek Nintedanib Viatris pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne
mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Nintedanib Viatris

Vise informacija o lijeku Nintedanib Viatris dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-viatris. Informacije o referentnom lijeku takoder su

dostupne na mreznom mjestu Agencije.

Nintedanib Viatris (nintedanib)
EMA/701117/2017 Stranica 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-viatris

	Što je Nintedanib Viatris i za što se koristi?
	Kako se Nintedanib Viatris primjenjuje?
	Kako djeluje Nintedanib Viatris?
	Kako je lijek Nintedanib Viatris ispitivan?
	Koje su koristi i rizici od lijeka Nintedanib Viatris?
	Zašto je lijek Nintedanib Viatris odobren u EU-u?
	Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i učinkovita primjena lijeka Nintedanib Viatris?
	Ostale informacije o lijeku Nintedanib Viatris

