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Nilotinib Accord (nilotinib)

A Nilotinib Accord-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Nilotinib Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Nilotinib Accord a krénikus mieloid leukémia (CML) - a vérképz6 sejtek daganatos
megbetegedésének egy tipusa - kezelésére alkalmazott gydgyszer olyan betegeknél, akiket Ujonnan
diagnosztizaltak, vagy akik nem szedhetnek egyéb daganatellenes gydgyszereket (kdztlik imatinibet),
mivel azok mellékhatasokat okoznak vagy nem hatdsosak.

A Nilotinib Accord kizardlag olyan betegeknél alkalmazhatd, akiknek daganatos sejtjeiben egy
Philadelphia-kromoszémanak nevezett specialis kromoszéma taldlhaté. A Nilotinib Accord-ot
feln6tteknél és gyermekeknél a daganatos betegség kronikus fazisaban alkalmazzak, amikor a
betegség lassan sulyosbodik, és a betegnek kevés tiinete van vagy tlinetmentes. FelnGtteknél
alkalmazhaté az akceleralt fazisban is (amikor a daganatsejtek gyorsan osztédnak, és a betegnél tébb
tlinet jelentkezhet).

A Nilotinib Accord egy nilotinib nev( hatéanyagot tartalmazé ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti,
hogy a Nilotinib Accord ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat mint egy, az
EU-ban mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. A Nilotinib Accord referencia-gydgyszere a Tasigna.
A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhatd.

Hogyan kell alkalmazni a Nilotinib Accord-ot?

A Nilotinib Accord csak receptre kaphato, és a kezelést a CML diagnosztizaldsaban és kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie.

A gyodgyszer kapszulak formajaban kaphatd, amelyeket naponta kétszer, éhgyomorra kell bevenni. A
kezelést addig lehet folytatni, amig az a beteg szamara elény6s. Azoknal a felnétt betegeknél, akiknek
a CML-je jol kontrollalt, leallithatd a kezelés, azonban rendszeres vizsgalatokkal ellendrizni kell, hogy a
betegség nem kezd-e kitjulni.

A Nilotinib Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Nilotinib Accord?

A Nilotinib Accord hatdéanyaga, a nilotinib, a ,,protein-kindz gatldknak” nevezett gyégyszerek
csoportjaba tartozik. A nilotinib azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja a BCR-ABL-kindznak nevezett
protein-kinazt, amelyet a Philadelphia-kromoszdémat tartalmazé leukémias sejtek termelnek, és amely
a leukémias sejtek kontrollalatlan osztédasat okozza. A BCR-ABL kinaz gatlasaval a nilotinib segit
kontrollalni a leukémids sejtek terjedését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Nilotinib Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Tasigna-val, igy ezeket a Nilotinib Accord esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Nilotinib Accord min6ségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyogyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékdl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Nilotinib Accord alkalmazasa?

Mivel a Nilotinib Accord generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Nilotinib Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Nilotinib
Accord minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a
Tasigna-val. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Tasigna-hoz hasonléan a Nilotinib
Accord el6ényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Nilotinib Accord alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nilotinib Accord biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Nilotinib Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban

és a betegtajékoztatoban. A Tasigna tekintetében érvényben 1év6 tovabbi intézkedések adott esetben
a Nilotinib Accordra is vonatkoznak.

A Nilotinib Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nilotinib Accord alkalmazasaval ¢sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Nilotinib Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Nilotinib Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilotinib-accord. A referencia-gydgyszerre vonatkozd
informacié szintén megtalalhaté az Ugynsékség honlapjan.
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