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Nintedanib Accord (nintedanib)

Prezentare generala a Nintedanib Accord si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Nintedanib Accord si pentru ce se utilizeaza?

Nintedanib Accord este un medicament utilizat in tratamentul la:

e adulti cu fibroza pulmonara idiopatica (FPI), boald cu cauze necunoscute in care se formeaza tesut
fibros (cicatrizant) in plamani;

e adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani cu pneumopatie interstitiala difuza asociata
sclerodermiei, boala in care sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului)
este hiperactiv, cauzadnd dezvoltarea de tesut fibros si sclerozarea progresiva a plamanilor;

e adulti cu alte pneumopatii interstitiale difuze cronice (pe termen lung) fibrozante (care cauzeaza
producerea de tesut fibros) si progresive (care se agraveaza);

e copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 17 ani cu pneumopatie interstitiald difuza
fibrozanta progresiva, semnificativa clinic.

Nintedanib Accord contine substanta activa nintedanib si este un ,medicament generic”. Acest lucru
inseamna ca Nintedanib Accord contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
~medicamentul de referinta” autorizat deja in UE. Medicamentul de referinta pentru Nintedanib Accord
este Ofev. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si
raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Nintedanib Accord?

Nintedanib Accord se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie
initiat de un medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul afectiunilor pentru care se utilizeaza
acest medicament. La copii si adolescenti, tratamentul trebuie initiat numai dupa implicarea unei
echipe multidisciplinare (medici, radiologi, patologi) cu experienta in diagnosticul si tratamentul
pneumopatiei interstitiale difuze fibrozante progresive.

Nintedanib Accord este disponibil sub forma de capsule care se administreazd de doua ori pe zi in
timpul mesei, la interval de aproximativ 12 ore. La pacientii care nu tolereaza aceasta doza, medicul
trebuie sa reducd doza sau sa intrerupa tratamentul.
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Copiii carora li se administreaza Nintedanib Accord vor face controale stomatologice cel putin o data la
sase luni, pana la dezvoltarea completa a dintilor care va fi monitorizatd anual prin imagistica osoasa.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Nintedanib Accord, cititi prospectul sau adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Nintedanib Accord?

Substanta activa din Nintedanib Accord, nintedanibul, blocheaza activitatea anumitor enzime (un tip de
proteind) numite tirozin-kinaze. Aceste enzime sunt prezente in anumiti receptori (tinte) care se
gasesc pe celulele din plamani (numiti receptori FCEV, FCF si FCDP), unde activeaza mai multe procese
care cauzeaza formarea de tesut fibros. Blocand aceste enzime, nintedanibul ajuta la reducerea
formarii de tesut fibros in plamani, contribuind astfel la prevenirea agravarii simptomelor bolii.

Cum a fost studiat Nintedanib Accord?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarile autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Ofev, si nu este necesara repetarea lor pentru Nintedanib
Accord.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Nintedanib
Accord. De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referintd. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Nintedanib Accord?

Avand in vedere ca Nintedanib Accord este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Nintedanib Accord in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Nintedanib Accord are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Ofev. Prin urmare,
agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Ofev, beneficiile Nintedanib Accord sunt mai mari decat
riscurile identificate si cd acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Nintedanib Accord?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Nintedanib Accord, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti. Masurile suplimentare in vigoare pentru Ofev se aplica si pentru Nintedanib
Accord, dupa caz.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Nintedanib Accord sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Nintedanib Accord sunt evaluate cu atentie si
sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Nintedanib Accord

Nintedanib Accord a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 19 aprilie
2024.

Informatii suplimentare cu privire Nintedanib Accord sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-accord. Informatii despre medicamentul de
referinta sunt disponibile si pe site-ul agentiei.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 08-2025.
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