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Nintedanib Viatris (nintedanib)

Sammanfattning av Nintedanib Viatris och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Nintedanib Viatris och vad anvands det for?

Nintedanib Viatris ar ett lakemedel som anvands for att behandla

e vuxna med idiopatisk lungfibros (IPF), en sjukdom med okand orsak dar fibrés vavnad
(@rrvavnad) bildas i lungorna,

e vuxna och barn dver 6 ars dlder med interstitiell lungsjukdom (ILD) associerad till systemisk
skleros, en sjukdom dar immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) ar déveraktivt och bildar
fibrés vavnad och progressiv arrbildning i lungorna,

e vuxna med andra kroniska (I&ngsiktiga) interstitiella lungsjukdomar som &r fibrotiserande
(orsakar bildning av fibros vavnad) och progressiva (forvarras),

e barnialdern 6-17 &r med kliniskt signifikant, progressiv fibrotiserande ILD.

Nintedanib Viatris innehdller den aktiva substansen nintedanib och &r ett generiskt ldkemedel. Det
innebar att Nintedanib Viatris innehdller samma aktiva substans och verkar p& samma satt som ett
"referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet fér Nintedanib Viatris ar Ofev.
Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Nintedanib Viatris?

Nintedanib Viatris a@r receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla de sjukdomar det anvands for. Vid anvéndning av lakemedlet hos barn bor
ett tvarvetenskapligt team (ldkare, radiologer, patologer) som har erfarenhet av diagnos och
behandling av ILD understka det enskilda fallet innan behandlingen inleds.

Nintedanib Viatris finns som kapslar som tas tva gdnger om dagen tillsammans med mat, med cirka
12 timmars mellanrum. Hos patienter som inte tolererar denna dos ska lakaren minska dosen eller
avbryta behandlingen.

Barn som far Nintedanib Viatris ska genomga tandldkarundersékningar minst var sjatte manad tills
deras tander &r fullt utvecklade, och barnets tillvaxt ska 6vervakas arligen genom benavbildning.
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Fér mer information om hur du anvdénder Nintedanib Viatris, l1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Nintedanib Viatris?

Den aktiva substansen i Nintedanib Viatris, nintedanib, blockerar aktiviteten hos vissa tyrosinkinaser,
en typ av enzymer (proteiner). Dessa férekommer i vissa receptorer (t.ex. VEGF-, FGF- och PDGF-
receptorer) i celler i lungorna, dar de aktiverar flera processer som medverkar vid bildandet av fibrés
vavnad. Genom att blockera dessa enzymer hjalper nintedanib till att minska bildningen av fibrés
vavnad i lungorna och bidrar darmed till att férhindra att symtomen pa sjukdomen férvérras.

Hur har Nintedanib Viatris effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Ofev, och behdver inte studeras igen fér Nintedanib Viatris.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata for Nintedanib Viatris. Foretaget har
ocksd visat i en studie att det &r "bioekvivalent” med referensldkemedlet. 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 Nintedanib Viatris?

Eftersom Nintedanib Viatris ar ett generiskt lakemedel och &r bioekvivalent med referenslédkemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Nintedanib Viatris godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Nintedanib Viatris i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Ofev. EMA fann darfér att férdelarna ar stérre
an de konstaterade riskerna, liksom fér Ofev, och att Nintedanib Viatris kan godkénnas for forsaljning i
EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Nintedanib
Viatris?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Nintedanib Viatris har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln. Eventuella ytterligare 3tgdrder som vidtagits for Ofev galler i tillampliga fall &ven for
Nintedanib Viatris.

Liksom for alla lakemedel dévervakas de vetenskapliga uppgifterna for Nintedanib Viatris kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Nintedanib Viatris utvarderas noggrant och
noédvandiga dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Nintedanib Viatris

Mer information om Nintedanib Viatris finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-viatris. Information om referenslakemedlet finns
ocksa pd EMA:s webbplats.
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