EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/216229/2025
EMEA/H/C/006486

Nintedanib Viatris (nintedanib)

Prehlad o lieku Nintedanib Viatris a preco bol povoleny v EU

€o je liek Nintedanib Viatris a na ¢o sa pouziva?

Nintedanib Viatris je liek, ktory sa pouZiva na liecbu:

e dospelych s idiopatickou pltUcnou fibrézou (IPF), o je choroba, ktorej pricina nie je zndma, pri
ktorej sa v pltcach tvori fibrotické (zjazvené) tkanivo,

e dospelych a deti starsich ako 6 rokov s intersticialnou plicnou chorobou (ILD) spojenou so
systémovou sklerdzou, o je choroba, pri ktorej je imunitny systém (prirodzena obrana tela)
nadmerne aktivny, ¢o spésobuje vznik fibrézneho tkaniva a progresivne zjazvenie plic,

e dospelych s inymi chronickymi (dlhodobymi) intersticidlnymi plicnymi chorobami, ktoré su
fibrotizujuce (spOsobujlce tvorbu fibréozneho tkaniva) a progresivne (zhorsujlce sa),

e deti vo veku od 6 do 17 rokov s klinicky vyznamnymi, progresivnymi fibrotizujdcimi ILD.

Liek Nintedanib Viatris obsahuje lieCivo nintedanib a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Nintedanib Viatris obsahuje rovnaké lieivo a pésobi rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Nintedanib Viatris je liek Ofev. Viac informéacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Nintedanib Viatris pouziva?

Vydaj lieku Nintedanib Viatris je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lieCenim chordb, na ktorych lie¢bu sa pouziva. V pripade deti sa liecba ma
zacat len po zapojeni multidisciplinarneho timu (lekarov, radioldgov, patoldgov) so sklsenostami

s diagnostikou a liecbou ILD.

Liek Nintedanib Viatris je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju dvakrat denne spolu s jedlom,
s odstupom priblizne 12 hodin. U pacientov, ktori tito davku netoleruji, ma lekar davku znizit alebo
lie¢bu prerusit.
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Deti, ktoré dostavaju liek Nintedanib Viatris, sa podrobia zubnym vys$etreniam aspori kazdych Sest
mesiacov az do Uplného ukondenia vyvoja zubov a ich rast sa bude monitorovat kazdoro¢ne
prostrednictvom zobrazovania kosti.

Viac informacii o pouzivani lieku Nintedanib Viatris si precitajte v pisomnej informéacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Nintedanib Viatris Gcinkuje?

Liecivo lieku Nintedanib Viatris, nintedanib, blokuje aktivitu niektorych enzymov (proteinov) znadmych
ako tyrozinkinazy. Tieto enzymy sa vyskytuju v urcitych receptoroch (napriklad receptoroch VEGF, FGF
a PDGF) v bunkach v plucach, kde aktivuji niekolko procesov podielajlcich sa na tvorbe fibrotického
tkaniva. Blokovanim tychto enzymov nintedanib prispieva k zniZovaniu tvorby fibrotického tkaniva

v plicach a pomaha pri prevencii zhorSovania priznakov ochorenia.

Ako bol liek Nintedanib Viatris skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciva pri schvélenych pouzitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Ofev a nemusia sa opakovat pre liek Nintedanib Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Nintedanib Viatris spolo¢nost predlozila Stddie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutoénila $tidiu, v ktorej sa preukézala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnakud hladinu lieCiva, a preto sa
oCakava, ze maju rovnaky ucinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Nintedanib Viatris?

KedZe liek Nintedanib Viatris je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Predo bol liek Nintedanib Viatris povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v sllade s poZiadavkami EU bola preukazana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Nintedanib Viatris s liekom Ofev. Agentlra preto
usudila, ze tak, ako v pripade lieku Ofev, prinosy lieku Nintedanib Viatris su vacsie nez identifikované
rizika a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Nintedanib Viatris?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nintedanib Viatris boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. V8etky dodato¢né opatrenia zavedené pre liek Ofev sa v pripade
potreby vztahuju aj na liek Nintedanib Viatris.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Nintedanib Viatris sa neustéle kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Nintedanib Viatris sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Nintedanib Viatris (nintedanib)
EMA/701117/2017 strana 2/3



Dalsie informacie o lieku Nintedanib Viatris

Dalsie informécie o lieku Nintedanib Viatris sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-viatris. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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