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Axitinib Accord (axitinib)

Prehled pro pripravek Axitinib Accord a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Axitinib Accord a k cemu se pouziva?

Pfipravek Axitinib Accord se pouziva k |éCbé dospélych s pokrocilym renalnim karcinomem, coz je typ
nadorového onemocnéni ledvin. Vyraz , pokrodily® znamena, Ze se nadorové onemocnéni zacalo Sifit.
Pfipravek Axitinib Accord se pouziva v pripadé€, ze selhala |écba IéCivym pFipravkem obsahujicim
sunitinib nebo ,cytokiny" (jinymi protinddorovymi [éCivymi pfipravky).

Pripravek Axitinib Accord obsahuje lécivou latku axitinib a je to ,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek
Axitinib Accord obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a G&inkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni 1é&ivy
pripravek", ktery je jiz v EU registrovan. Referencnim IéCivym pripravkem pripravku Axitinib Accord je
pripravek Inlyta. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otdzek a odpovédi
zde.

Ve

Jak se pripravek Axitinib Accord pouziva?

Vydej pfipravku Axitinib Accord je vazan na Iékafsky predpis. LéCbu by mél zahdjit Iékar, ktery ma
zku$enosti s pouzivanim protinddorovych Ié¢ivych pripravkd.

Pripravek Axitinib Accord je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji dvakrat denné. Davkovani lze
upravit podle reakce pacienta na lé¢bu. PFi vyskytu uritych nezadoucich G¢inkd mdze byt nutné snizit
davku nebo prerusit 1é¢bu. U pacientl, ktefi uzivaji urcité jiné 1é¢ivé pripravky, mGze byt nutné, aby
IékaF davku pfipravku Axitinib Accord upravil.

Pacienti se stfedné té&zkou poruchou funkce jater by méli uzivat niz$i zahajovaci davku. U pacientd s
tézkou poruchou funkce jater by se pFipravek Axitinib Accord nemél pouzivat.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Axitinib Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Axitinib Accord plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Axitinib Accord, axitinib, plsobi tak, Ze blokuje enzymy (bilkoviny) zndmé jako

tyrosinkindzy, které se nachazeji v receptorech vaskularniho endotelidlniho rlstového faktoru (VEGF)
na povrchu nadorovych bunék. Receptory VEGF se podileji na ristu a $ifeni nddorovych bunék a vzniku
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cév zasobujicich nadory. Blokovanim téchto receptorl pomaha pripravek Axitinib Accord omezit riist
a Sifeni karcinomu a prerusit pfisun krve potfebny pro dal$i rlst nadorovych bunék.

Jak byl pripravek Axitinib Accord zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Inlyta, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Axitinib Accord.

Stejné jako u v8ech lé&ivych pFipravkid provedla spole¢nost studie kvality pfipravku Axitinib Accord.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referenc¢nim
IéCivym pripravkem. Dva IéCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny lécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Axitinib Accord?

JelikozZ ptipravek Axitinib Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim [éCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho léc¢ivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Axitinib Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Axitinib Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfripravkem
Inlyta. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Inlyta pfinosy pfipravku
Axitinib Accord prevysuji zjisténa rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Axitinib Accord?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Axitinib Accord, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty. Je-li to vhodné, veskera dalsSi opatieni zavedena pro pripravek Inlyta se vztahuji také na
pripravek Axitinib Accord.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pFipravku Axitinib Accord priibézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Axitinib Accord jsou peclivé
hodnocena a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Axitinib Accord

Dalsi informace o pripravku Axitinib Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/axitinib-accord.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim [éCivém
pfipravku.
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