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Nintedanib Accord (nintedanib)
Harsa generali lejn Nintedanib Accord u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Nintedanib Accord u ghal xiex jintuza?

Nintedanib Accord huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’:

e adulti b'fibrozi pulmonari idjopatika (IPF), marda ta’ kawza mhux maghrufa li fiha jifforma tessut
fibruz (cikatrici) fil-pulmuni;

e adulti u tfal ta’ aktar minn 6 snin b’marda pulmonari interstizjali asso¢jata mal-isklerozi sistemika,
marda li fiha s-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) tkun attiva zzejjed, u b’hekk
tikkawza |-produzzjoni ta’ tessut fibruz u cikatric¢i progressiva tal-pulmuni;

e adulti b’'mard iehor pulmonari interstizjali kroniku (fit-tul) li huwa fibrosanti (li jikkawza produzzjoni
ta’ tessut fibruz) u progressiv (li jiggrava);

o tfal ta’ bejn 6 snin u 17-il sena b’mard pulmonari interstizjali fibrosanti, progressiv u klinikament
sinifikant.

Nintedanib Accord fih is-sustanza attiva nintedanib u huwa “medicina generika”. Dan ifisser li
Nintedanib Accord fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal *medicina ta’ referenza” diga
awtorizzata fI-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal Nintedanib Accord hija Ofev. Ghal aktar informazzjoni
dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Nintedanib Accord?

Nintedanib Accord jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li
jkollu esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament tal-mard li jintuza ghalih. Ghat-tfal, it-trattament
ghandu jinbeda biss wara |-involviment ta’ tim multidixxiplinari (tobba, radjologi, patologi)
b’esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament tal-mard pulmonari interstizjali fibrosanti.

Nintedanib Accord jigi bhala kapsuli li jittiehdu darbtejn kuljum mal-ikel, madwar 12-il siegha bejn
doza u ohra. F'pazjenti li ma jittollerawx din id-doza, it-tabib ghandu jnaggas id-doza jew jinterrompi t-
trattament.

It-tfal li jinghataw Nintedanib Accord ser isirulhom ezamijiet dentali mill-ingas kull sitt xhur sakemm is-
snien taghhom jizviluppaw kompletament, u t-tkabbir taghhom jigi mmonitorjat kull sena permezz ta’
immagni tal-ghadam.
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Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Nintedanib Accord, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Nintedanib Accord?

Is-sustanza attiva f'Nintedanib Accord, in-nintedanib, timblokka |-attivita ta’ xi enzimi (tip ta’ proteina)
maghrufa bhala tyrosine kinases. Dawn |-enzimi huma prezenti f'certi ricetturi (miri) li jinsabu fuq ic-
celloli fil-pulmun (maghrufa bhala ricetturi VEGF, FGF u PDGF), fejn jattivaw diversi processi li
jikkawzaw il-formazzjoni ta’ tessut fibruz. Billi timblokka dawn |-enzimi, in-nintedanib tghin sabiex
tnaqgqas il-formazzjoni ta’ tessut fibruz fil-pulmuni, u b’hekk tipprevjeni li s-sintomi tal-marda
jiggravaw.

Kif gie studjat Nintedanib Accord?

Studji dwar il-benefic¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet approvati diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Ofev, u m’‘ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Nintedanib Accord.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Nintedanib Accord. II-
kumpanija wettget ukoll studju li wera li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu |-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
huma mistennija li jkollhom I-istess effett.

X’inhuma I-beneficc¢ji u r-riskji ta’ Nintedanib Accord?

Minhabba li Nintedanib Accord huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I|-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Nintedanib Accord gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b‘'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Nintedanib
Accord wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Ofev. Ghaldagstant, I-opinjoni
tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Ofev, il-benefi¢¢ji ta’ Nintedanib Accord huma ikbar mir-riskji
identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Nintedanib Accord?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Nintedanib Accord. Kwalunkwe mizura addizzjonali fis-sehh ghal
Ofev tapplika wkoll ghal Nintedanib Accord fejn xieraq.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Nintedanib Accord hija ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Nintedanib Accord huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni
mehtiega hi mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Nintedanib Accord

Nintedanib Accord irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fid-19 ta’
April 2024.
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Aktar informazzjoni dwar Nintedanib Accord tinstab fis-sit web tal-Agenzija:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-accord. Informazzjoni dwar il-medicina ta’
referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2025.
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