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Nilotinib Accord (nilotinibs)

Parskats par Nilotinib Accord un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Nilotinib Accord un kapeéc tas lieto?

Nilotinib Accord ir zales, ko lieto, lai arstétu hronisku mieloleikozi (HML), t. i., balto asins Sinu vézi,
pacientiem, kuriem Sada diagnoze noteikta pirmo reizi vai kuri nevar lietot citas pretvéza zales (tostarp
imatinibu), jo tas izraisa blakusparadibas vai neiedarbojas efektivi.

Nilotinib Accord ir paredzéts tikai pacientiem ar Ipasu hromosomu to véza Siinas, ko dévé par
Filadelijas hromosomu. Nilotinib Accord tiek lietotas véza hroniskaja faze pieaugusajiem un bérniem,
kad slimiba attistas |éni un pacientam ir maz simptomu vai to nav vispar. Zales var lietot ari
pieaugusajiem ar HML paatrinataja faze (kad véza Sinas strauji dalas un pacientam ir vairaki
simptomi).

Nilotinib Accord satur aktivo vielu nilotinibu un tas ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka Nilotinib
Accord satur to pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas ES.
Nilotinib Accord atsauces zales ir Tasigna. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu
un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Nilotinib Accord?

Nilotinib Accord var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi HML
diagnostika un arstésana.

Zales ir pieejamas kapsulas, kas jalieto divreiz diena tuk$a dasa. Arstédanu var turpinat tik ilgi, kamér
pacientam no tas ir ieguvums. Pieaugusajiem, kuru HML ir labi kontroléta, var partraukt terapiju, bet
regulari javeic parbaudes, lai parliecinatos, ka slimibas nerecidive.

Papildu informaciju par Nilotinib Accord lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Nilotinib Accord darbojas?

Nilotinib Accord aktiva viela nilotinibs pieder zalu grupai, ko sauc par “proteina kinazes inhibitoriem”.
Nilotinibs darbojas, blok&jot proteinkinazi BCR-ABL, ko razo leikozes sSuinas ar Filadelfijas hromosomu,
ka rezultata Stinas nekontrol&jami vairojas. Blok&jot BCR-ABL kinazi, nilotinibs palidz kontrolét
leikémijas Siinu izplatiSanos.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_en.pdf

Ka noriteéja Nilotinib Accord izpéete?

P&ttijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces zalem
Tasigna, un Nilotinib Accord tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Nilotinib Accord kvalitati. Uznémums
veica arl pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas [lmeni organisma un Iidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Nilotinib Accord ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Nilotinib Accord ir enériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un riska
attiecibu uzskata par lidzveértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Nilotinib Accord ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentilira secindja, ka saskana ar ES prasibam Nilotinib Accord ir pieradita salidzinama
kvalitate un bioekvivalence ar Tasigna. Tapéc adentiira uzskatija, ka, tapat ka Tasigna gadijuma,
Nilotinib Accord ieguvumi parsniedz identificétos riskus un tas var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Nilotinib Accord lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Nilotinib Accord
lietoSanu. Visi papildu pasakumi, kas ieviesti attieciba uz Tasigna, attieciga gadijuma attiecas ari uz
Nilotinib Accord.

Tapat ka par visam zalém, dati par Nilotinib Accord lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Nilotinib Accord lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Nilotinib Accord

Sikaka informacija par Nilotinib Accord ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilotinib-accord. Adentiras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.
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