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Nilotinib Accord (nilotinib)

Sammanfattning av Nilotinib Accord och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Nilotinib Accord och vad anvands det for?

Nilotinib Accord ar ett lakemedel for behandling av kronisk myeloisk leukemi (KML) - en typ av
blodcancer - hos patienter som fatt sin diagnos nyligen eller inte kan ta andra cancerlakemedel
(inrdknat imatinib) eftersom de orsakar biverkningar eller inte fungerar for dem.

Nilotinib Accord ges endast till patienter med en sarskild kromosom i sina cancerceller, namligen
Philadelphiakromosomen. Nilotinib Accord anvands under den kroniska fasen av cancern hos vuxna och
barn, nar sjukdomen utvecklas Idngsamt och patienten har fa eller inga symtom. Det kan ocksa ges till
vuxna under den accelererade fasen, nar cancercellerna delar sig snabbt och patienten eventuellt har
fler symtom.

Nilotinib Accord innehaller den aktiva substansen nilotinib och &r ett generiskt ldkemedel. Det innebér
att Nilotinib Accord innehdller samma aktiva substans och verkar p& samma satt som ett
"referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet fér Nilotinib Accord ar Tasigna.
Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Nilotinib Accord?

Nilotinib Accord ar receptbelagt och behandling ska inledas av en Idkare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla KML.

Lakemedlet finns som kapslar som tas tva ganger om dagen pa fastande mage. Behandlingen kan
fortsatta s lange patienten visar sig ha nytta av den. Vuxna patienter vars KML kontrolleras vil kan
avbryta behandlingen men bér regelbundet genomga tester for att sakerstalla att sjukdomen inte
borjat komma tillbaka.

For mer information om hur du anvander Nilotinib Accord, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Nilotinib Accord?

Den aktiva substansen i Nilotinib Accord, nilotinib, tillhdr en grupp lakemedel som kallas
proteinkinashammare. Nilotinib verkar genom att blockera Bcr-Abl-kinas, ett proteinkinas som
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produceras av leukemiceller med Philadelphiakromosomen och far dem att foroka sig okontrollerat.
Genom att blockera Bcr-Abl-kinaset hjdlper nilotinib till att kontrollera spridningen av leukemiceller.

Hur har Nilotinib Accords effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Tasigna, och behdéver inte studeras igen for Nilotinib Accord.

Liksom for alla lakemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata fér Nilotinib Accord. Féretaget har ocksa
visat i en studie att ldkemedlet &r "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva ldkemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Nilotinib Accord?

Eftersom Nilotinib Accord ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedIet.

Varfor ar Nilotinib Accord godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Nilotinib Accord i enlighet med EU:s
krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Tasigna. EMA fann darfor att fordelarna ar storre
an de konstaterade riskerna, liksom fér Tasigna, och att Nilotinib Accord kan godkannas for férsaljning
i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Nilotinib
Accord?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Nilotinib Accord har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln. Eventuella ytterligare atgarder som vidtagits for Tasigna géller dven for Nilotinib Accord i
tillampliga fall.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Nilotinib Accord kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Nilotinib Accord utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Nilotinib Accord

Mer information om Nilotinib Accord finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nilotinib-accord. Information om referensldkemedlet finns
ocksd pa EMA:s webbplats.
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