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Nintedanib Viatris (nintedanib)

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

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

Nintedanib Viatris to lek stosowany w leczeniu:

e 0sbb dorostych z idiopatycznym zwidknieniem ptuc (ang. idiopathic pulmonary fibrosis, 1PF),
chorobg o nieznanej przyczynie, charakteryzujaca sie powstawaniem tkanki wtoknistej
(bliznowatej) w ptucach;

e 0s0b dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat ze Srodmigzszowa choroba ptuc (ang. interstitial
lung disease, ILD) w przebiegu twardziny uktadowej, charakteryzujacq sie nadmierng
aktywnoscig uktadu odpornosciowego (naturalnego mechanizmu obronnego organizmu),
prowadzaca do rozwoju tkanki wtdknistej i postepujgcego bliznowacenia ptuc;

e 0s0b dorostych z innymi przewlektymi srédmigzszowymi chorobami ptuc, ktére przebiegajg z
witdknieniem (powstawaniem tkanki widknistej) i majq postepujacy charakter (pogarszajq sie z
czasem);

e dzieci w wieku od 6 do 17 lat z klinicznie istotnymi, postepujgacymi ILD przebiegajacymi z
widknieniem.

Lek Nintedanib Viatris zawiera substancje czynng nintedanib i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze
lek Nintedanib Viatris zawiera te sama substancje czynng oraz dziata w taki sam sposdb co lek
referencyjny, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem referencyjnym dla leku Nintedanib
Viatris jest Ofev. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie

z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Nintedanib Viatris

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w diagnozowaniu i
leczeniu chordb, w ktorych stosuje sie lek Nintedanib Viatris. W przypadku dzieci leczenie nalezy
rozpoczynac dopiero po konsultacji z wielodyscyplinarnym zespotem (lekarzy, radiologdw, patologéw)
majacym doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu ILD.
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Lek Nintedanib Viatris jest ma postac kapsutek przyjmowanych z positkiem dwa razy na dobe, co ok.
12 godzin. Jesli pacjent nie toleruje tej dawki, lekarz powinien zmniejszy¢ dawke lub przerwac
leczenie.

U dzieci otrzymujacych lek Nintedanib Viatris nalezy regularnie, co najmniej co 6 miesiecy,
przeprowadza¢ badania stomatologiczne az do petnego rozwoju uzebienia, oraz raz w roku kontrolowad
wzrost za pomocg obrazowania kosci.

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

Jak dziata lek Nintedanib Viatris

Substancja czynna leku Nintedanib Viatris, nintedanib, blokuje aktywnosc¢ pewnych enzymdw (biatek)
zwanych kinazami tyrozynowymi. Enzymy te wystepuja w okreslonych receptorach (takich jak
receptory VEGF, FGF i PDGF) w komérkach ptuc, gdzie uruchamiajg szereg proceséw zwigzanych z
wytwarzaniem tkanki widknistej. Blokujac te enzymy, nintedanib pomaga ograniczy¢ powstawanie
tkanki wtdknistej w ptucach, co zapobiega nasileniu sie objawdw choroby.

Jak badano lek Nintedanib Viatris

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz w odniesieniu do leku referencyjnego Ofev i nie ma potrzeby ich powtarzac dla
leku Nintedanib Viatris.

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

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Nintedanib Viatris

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Nintedanib Viatris w UE

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

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

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Nintedanib Viatris w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow. Wszelkie dodatkowe $rodki wprowadzone w odniesieniu do leku
Ofev majg réwniez zastosowanie w stosownych przypadkach do leku Nintedanib Viatris.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Nintedanib Viatris s stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozgdane leku Nintedanib Viatris sq starannie oceniane
i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Nintedanib Viatris

Dalsze informacje dotyczace leku Nintedanib Viatris znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-viatris. Informacje dotyczace leku
referencyjnego rowniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.
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