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Nintedanib Accord (nintedanib)

Przeglad wiedzy na temat leku Nintedanib Accord i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Nintedanib Accord i w jakim celu sie go stosuje

Nintedanib Accord jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z:

e idiopatycznym wtdknieniem ptuc (ang. idiopathic pulmonary fibrosis, IPF), chorobg o nieznanej
przyczynie, charakteryzujacq sie statym przyrostem tkanki wtdknistej w ptucach;

e chorobg srédmiazszowg ptuc zwigzana z twardzing uktadowga — chorobg charakteryzujaca sie
nadmierng aktywnoscig ukfadu odpornosciowego (naturalny mechanizm obronny organizmu)
prowadzacg do wytwarzania tkanki wtoknistej i postepujacego bliznowacenia ptuc;

e innymi postepujacymi przewlektymi chorobami $rédmigzszowymi ptuc.

Substancja czynng zawartg w leku Nintedanib Accord jest nintedanib. Lek Nintedanib Accord jest
lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Nintedanib Accord zawiera te samg substancje czynng oraz
dziata w taki sam sposédb, co lek referencyjny, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem
referencyjnym dla leku Nintedanib Accord jest lek Ofev. Wiecej informacji na temat lekow
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Nintedanib Accord

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ lekarz z do$wiadczeniem w diagnozowaniu i
leczeniu chordéb, w przypadku ktérych stosuje sie ten lek.

Jest on dostepny w postaci kapsutek do przyjmowania dwa razy dziennie podczas positkow, w odstepie
okoto 12 godzin.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Nintedanib Accord znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Nintedanib Accord

Substancja czynna leku Nintedanib Accord, nintedanib, blokuje czynnos$¢ niektérych enzymoéw zwanych
kinazami tyrozynowymi. Enzymy te wystepujg w okreslonych receptorach (takich jak receptory VEGF,
FGF i PDGF) komorek w ptucach, gdzie uruchamiajg szereg proceséw zwigzanych z wytwarzaniem
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tkanki widknistej. Blokujac te enzymy, nintedanib pomaga ograniczy¢ wytwarzanie tkanki wtdknistej w
ptucach, a tym samym zapobiega nasileniu sie objawow choroby.

Jak badano lek Nintedanib Accord

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Ofev i nie ma potrzeby ich powtarza¢ dla leku Nintedanib
Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekoéw, firma przedstawita badania jakosci leku Nintedanib Accord.
Firma przeprowadzita rowniez badanie wykazujace, ze jest to lek biorownowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzaja do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sie, ze bedgq miaty takie samo dziatanie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Nintedanib Accord

Poniewaz Nintedanib Accord jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Nintedanib Accord w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Nintedanib Accord
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny z lekiem referencyjnym Ofev. Dlatego
tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Ofev - korzysci ze stosowania leku
Nintedanib Accord przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Nintedanib Accord

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Nintedanib Accord w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

W stosownych przypadkach wszelkie dodatkowe $rodki wprowadzone w odniesieniu do leku Ofev
stosuje sie rowniez do leku Nintedanib Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Nintedanib Accord sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Nintedanib Accord sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Nintedanib Accord

Dalsze informacje dotyczace leku Nintedanib Accord znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-accord. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agenciji.
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