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Nilotinib Accord (nilotinib)

Prehlad o lieku Nilotinib Accord a preco bol povoleny v EU

Co je liek Nilotinib Accord a na ¢o sa pouziva?

Nilotinib Accord je liek na liecbu chronickej myelocytovej leukémie (CML) (rakoviny krvi)
u novodiagnostikovanych pacientov alebo u pacientov, ktori nemézu uZivat iné lieky proti rakovine
(vratane imatinibu), pretoze sp6sobuju vedlajsie Ucinky alebo v ich pripade uvedené lieky neucinkuju.

Liek Nilotinib Accord je urceny len pre pacientov so Specidlnym chromozémom v rakovinovych
bunkach, ktory sa nazyva chromozém Philadelphia. Liek Nilotinib Accord sa pouziva pocas chronickej
fazy rakoviny u dospelych a deti, ked' sa ochorenie vyvija pomaly a pacient ma malo priznakov alebo
nema Ziadne priznaky. Liek sa méze pouZit aj u dospelych pocas akcelerovanej fazy (ked' sa rakovinové
bunky rychlo delia a pacient mdze mat viac priznakov).

Liek Nilotinib Accord obsahuje liecivo nilotinib a je to tzv. genericky liek. To znamen4, ze liek Nilotinib
Accord obsahuje rovnaké lieCivo a pésobi rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek, ktory je uz

v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Nilotinib Accord je liek Tasigna. Viac informacii

o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Nilotinib Accord pouziva?

Vydaj lieku Nilotinib Accord je viazany na lekarsky predpis a lietcbu ma zacat lekar, ktory ma skisenosti
s diagnostikou a lieCbou CML.

Liek je k dispozicii vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju dvakrat denne nalacno. Lie¢ba mdze pokracovat
dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. U dospelych pacientov, u ktorych je CML nalezite
kontrolovand, sa mbze lie¢ba zastavit, maju vSak pravidelne absolvovat testy na kontrolu toho, &i sa
im ochorenie nevracia.

Viac informacii o pouziti lieku Nilotinib Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Nilotinib Accord uGcdinkuje?

Liecivo lieku Nilotinib Accord, nilotinib, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory proteinkinazy.
Nilotinib posobi tak, ze zablokuje proteinkindzu nazyvanu BCR-ABL kinaza, ktoru vytvaraju leukemické
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bunky obsahujlce chromozém Philadelphia a ktora spésobuje ich nekontrolovatelné mnozenie.
Blokovanim BCR-ABL kinazy Nilotinib pomaha kontrolovat Sirenie leukemickych buniek.

Ako bol liek Nilotinib Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenom pouziti, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Tasigna a nemusia sa opakovat pre liek Nilotinib Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Nilotinib Accord predlozZila spolo¢nost $tldie o kvalite. Spolo¢nost takisto
uskutodnila $tudiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa oakava, ze
maju rovnaky ucinok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Nilotinib Accord?

KedZe liek Nilotinib Accord je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Nilotinib Accord povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Nilotinib Accord s liekom Tasigna. Agentira preto
usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Tasigna, prinosy lieku Nilotinib Accord su vacsie nez identifikované
rizikd a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Nilotinib
Accord?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nilotinib Accord boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. Vsetky dal$ie opatrenia zavedené pre liek Tasigna sa v pripade
potreby vztahujd aj na liek Nilotinib Accord.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Nilotinib Accord sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Nilotinib Accord sa dékladne hodnotia a zabezpecuju
sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Nilotinib Accord

Dalsie informécie o lieku Nilotinib Accord sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilotinib-accord. Informacie o referen¢nom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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