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Nilotinib Accord (nilotinibas)
Nilotinib Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje
(ES)

Kas yra Nilotinib Accord ir kam jis vartojamas?

Nilotinib Accord - tai vaistas, kuriuo gydoma létiné mieloleukemija (LML) (kraujo vézys); jis skiriamas
pacientams, kuriems Si liga diagnozuota naujai arba kurie negali vartoti kity vaisty nuo vézio (jskaitant
imatinibg), nes jie sukelia Salutinj poveikj arba néra veiksmingi.

Nilotinib Accord skiriamas tik tiems pacientams, kuriy vézinése lgstelése nustatyta Filadelfijos
chromosoma. Nilotinib Accord skiriamas suaugusiesiems ir vaikams per létine véZio faze, kai liga
vystosi létai ir pacientui pasireiSkia vos keli arba nepasireiskia jokiy simptomuy. Jis taip pat gali bati
skiriamas suaugusiesiems per akceleracijos faze (kai vézinés lastelés dalijasi sparciai ir pacientui gali
pasireiksti daugiau simptomuy).

Nilotinib Accord sudétyje yra veikliosios medziagos nilotinibo; tai yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad
Nilotinib Accord sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu badu, kaip
referencinis vaistas, kuris jau registruotas ES. Referencinis Nilotinib Accord vaistas yra Tasigna.
Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Nilotinib Accord?
Nilotinib Accord galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis LML
diagnozavimo ir gydymo patirties.

Sis vaistas tiekiamas kapsuliy, kurias reikia vartoti du kartus per parg nevalgius, forma. Gydyma
galima testi tol, kol jis naudingas pacientui. Suaugusieji, kuriy LML yra gerai kontroliuojama, gydyma,
gali nutraukti, bet turi reguliariai darytis tyrimus ir jsitikinti, kad liga neatsinaujino.

Daugiau informacijos apie Nilotinib Accord vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Nilotinib Accord?

Veiklioji Nilotinib Accord medziaga nilotinibas priklauso vaisty, vadinamy baltymy kinazés inhibitoriais,
grupei. Nilotinibas slopina baltymy kinaze, vadinama BCR-ABL kinaze. Ja gamina leukemijos pazeistos
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lasteles, kuriose susiformavusi vadinamoji Filadelfijos chromosoma. Tai skatina jas nekontroliuojamai
daugintis. Slopindamas BCR-ABL kinaze, nilotinibas padeda kontroliuoti leukemijos lIgsteliy plitima.

Kaip buvo tiriamas Nilotinib Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Tasigna, todel ju nereikia kartoti su Nilotinib Accord.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateike Nilotinib Accord kokybés tyrimy duomenis. Bendrove taip
pat atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui. Du

vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medZiagos, todél jy

poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Nilotinib Accord nauda ir rizika?

Kadangi Nilotinib Accord yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Nilotinib Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Nilotinib Accord yra
panasios kokybés kaip Tasigna ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél Agentiira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Tasigna, Nilotinib Accord nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Nilotinib
Accord vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Nilotinib
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai. Esant batinybei, Nilotinib Accord taip pat taikomos visos papildomos Tasigna
nustatytos priemones.

Kaip ir visy vaisty, Nilotinib Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Nilotinib
Accord Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Nilotinib Accord

Daugiau informacijos apie Nilotinib Accord rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilotinib-accord. Informacijos apie referencinj vaista taip pat
galima rasti Agentiros tinklalapyje.

Nilotinib Accord (nilotinibas)
EMA/320760/2024 Puslapis 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilotinib-accord

	Kas yra Nilotinib Accord ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Nilotinib Accord?
	Kaip veikia Nilotinib Accord?
	Kaip buvo tiriamas Nilotinib Accord?
	Kokia yra Nilotinib Accord nauda ir rizika?
	Kodėl Nilotinib Accord buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Nilotinib Accord vartojimą?
	Kita informacija apie Nilotinib Accord

