EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/95127/2024
EMEA/H/C/006179

Nintedanib Accord (nintedanibs)
Nintedanib Accord parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Nintedanib Accord un kapec tas lieto?

Nintedanib Accord ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu:

e idiopatisku pulmonalu fibrozi (IPF) jeb nezinama cé&lona izraisitu slimibu, kuras gadijuma plausas
rodas fibrozo audu formas;

e ar sistémisko sklerozi saistitu intersticialu plausu slimibu jeb slimibu, kuras gadijuma iminsistéma
(organisma dabiskie aizsargspéki) ir parmérigi aktiva, izraisot fibrozo audu veidoSanos un
progreséjosu plausu rétosanos;

e citas progreséjosas intersticialas plausu slimibas.

Nintedanib Accord satur aktivo vielu nintedanibu un ir “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Nintedanib
Accord satur to pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas ES.
Nintedanib Accord atsauces zales ir Ofev. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu
un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Nintedanib Accord?

Nintedanib Accord var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana drikst uzsakt arsts ar pieredzi tadu
slimibu diagnosticéSana un arstésana, ko arsté ar Nintedanib Accord.

Tas ir pieejamas ka kapsulas lietosanai divreiz diena ar €dienu, ar aptuveni 12 stundu starplaiku.

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

Ka Nintedanib Accord darbojas?

Nintedanib Accord aktiva viela nintedanibs bloké dazu fermentu, ko dévé par tirozina kinazém,
aktivitati. Sie fermenti ir sastopami noteiktos plausu stinu receptoros (pieméram, VEGF, FGF un PDGF
receptoros), kur tie aktivizé vairakus fibrozo audu veidoSana iesaistitus procesus. Bloké&jot Sos
fermentus, nintedanibs palidz mazinat fibrozo audu veidoSanos plausas, tadéjadi novérsot slimibas
simptomu saasinasanos.
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Ka noriteja Nintedanib Accord izpete?

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

Tapat ka visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Nintedanib Accord kvalitati. Uzpnémums
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 Nintedanib Accord ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Nintedanib Accord ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapeéc Nintedanib Accord ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentilira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Nintedanib Accord ir pieradita salidzinama
kvalitate un bioekvivalence ar Ofev. Tapéc adentira uzskatija, ka, tapat ka Ofev gadijuma, Nintedanib
Accord ieguvumi parsniedz identificétos riskus un tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantetu drosu un efektivu Nintedanib 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 Nintedanib Accord
lietoSanu.

Visi papildu pasakumi, kas ieviesti attieciba uz Ofev, vajadzibas gadijuma attiecas ari uz Nintedanib
Accord.

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

Cita informacija par Nintedanib Accord

Sikaka informacija par Nintedanib Accord ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-accord. Agentliras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.
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