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Nintedanib Viatris (nintedanib)

A Nintedanib Viatris-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer a Nintedanib Viatris és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Nintedanib Viatris az alabbi betegcsoportok kezelésére alkalmazott gyogyszer:

e idiopatias tudofibrozisban (IPF) szenvedos felnGttek. Ez egy ismeretlen eredetll betegség,
amelynek soran rostos szévet (heg) képzédik a tiidében;

e szisztémas szklerdzissal tarsuld intersticialis tidébetegségben (ILD) szenvedd felnGttek és
6 évesnél idésebb gyermekek. Erre a betegségre az a jellemzd, hogy az immunrendszer (a
szervezet természetes védekezs rendszere) tulmlkodik, ami rostos szovet kialakulasat és a
tlido progressziv hegesedését okozza;

e egyéb, fibrotizald (rostos szévet kialakulasat okozd) és progressziv (stlyosbodo) krénikus
(hosszan tartd) intersticialis tidébetegségekben szenved6 felnéttek;

e klinikailag jelentés mérték(, progressziv, fibrotizalé ILD-kben szenveds, 6 és 17 év kozotti
gyermekek.

A Nintedanib Viatris egy nintedanib nev( hatéanyagot tartalmazo ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti,
hogy a Nintedanib Viatris ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan mddon hat, mint egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gyogyszer”. A Nintedanib Viatris referencia-
gydgyszere az Ofev. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-
valasz dokumentumban talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Nintedanib Viatris-t?

A Nintedanib Viatris csak receptre kaphatd, és a kezelést az ezzel a gydgyszerrel kezelt betegségek
diagnosztizalasaban és kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie. Gyermekek esetében a
kezelést csak az ILD-k diagnosztizalasaban és kezelésében tapasztalt multidiszciplinaris csapat
(orvosok, radiolégusok, patolégusok) bevonasa utan szabad megkezdeni.
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A Nintedanib Viatris kapszula formajaban kaphato, amelyeket naponta kétszer, étkezés kdzben kell
bevenni, korllbelll 12 éras kilonbséggel. Azoknal a betegeknél, akik nem toleraljak ezt az adagolast,
a kezel6orvosnak csokkentenie kell az adagot vagy meg kell szakitania a kezelést.

A Nintedanib Viatris-t kapo gyermekek esetében a fogfejlédés befejezédéséig legalabb hathavonta
fogaszati vizsgalatot kell végezni, és a novekedést a csontok képalkoto vizsgalataval évente ellenérizni
kell.

A Nintedanib Viatris alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Nintedanib Viatris?

A Nintedanib Viatris hatéanyaga, a nintedanib gatolja néhany, tirozin-kindznak nevezett enzim
(fehérje) aktivitasat. Ezek az enzimek a tlid6sejtekben taldlhatd bizonyos receptorokban (példaul a
VEGF-, FGF- és PDGF-receptorokban) vannak jelen, ahol szdmos olyan folyamatot valtanak ki, amelyek
szerepet jatszanak a rostos szovet kialakitasaban. Ezeknek az enzimeknek a gatlasaval a nintedanib
elGsegiti a rostos szovet képzddésének csokkenését a tiidében, és ezaltal segit megakadalyozni a
betegség tlineteinek sulyosbodasat.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Nintedanib Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Ofev-vel, igy ezeket a Nintedanib Viatris esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Nintedanib Viatris min6ségére vonatkozd vizsgalatokat
nyUjtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyodgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(, ha ugyanolyan
hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Nintedanib Viatris alkalmazasa?

Mivel a Nintedanib Viatris generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gyogyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Nintedanib Viatris forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszerigyndkség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a
Nintedanib Viatris minéségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértékiinek
bizonyult az Ofev-vel. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy az Ofev-hez hasonléan a
Nintedanib Viatris elonyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nintedanib Viatris biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Nintedanib Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és
a betegek altal kdvetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdasban
és a betegtajékoztatoban. Az Ofev-re vonatkozdan érvényben Iév6 tovabbi intézkedések adott esetben
a Nintedanib Viatris-ra is vonatkoznak.
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A Nintedanib Viatris alkalmazéasaval kapcsolatban felmertlé informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nintedanib Viatris alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Nintedanib Viatris-szal kapcsolatos egyéb informacio

A Nintedanib Viatris-szal kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan
taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-viatris. A referencia-gyégyszerre

vonatkoz6 informacié szintén megtalalhaté az Ugyndkség honlapjan.
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