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Cabazitaxel Accord (cabazitaxelum)
Prehled pro pripravek Cabazitaxel Accord a proC byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Cabazitaxel Accord a k ¢emu se pouziva?

Cabazitaxel Accord je protinddorovy lé&ivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é&b& muzl s metastazujicim
kastracné rezistentnim karcinomem prostaty. Jedna se o nadorové onemocnéni postihujici prostatu,
ktera vytvari tekutinu, jez je soucasti spermatu. Pripravek Cabazitaxel Accord se pouziva v pripadech,
kdy se nadorové onemocnéni rozsifilo do dalSich ¢asti téla (vytvofilo metastazy), a to navzdory lé¢bé,
jejimz cilem je zabranit vytvareni testosteronu, nebo po chirurgickém odstranéni varlat (kastraci).
Pripravek Cabazitaxel Accord se pouziva v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem
(protizanétlivymi Ié¢ivy) u pacientl, ktefi jiz podstoupili Ié¢bu docetaxelem (jinym protinddorovym
|éCivem).

Pfipravek Cabazitaxel Accord obsahuje IéCivou latku kabazitaxel a je to ,hybridni I&Civy pFipravek" a
»~generikum". Znamena to, ze pripravek je podobny referenénimu lécivému pfipravku, obsahuje stejnou
IéCivou latku, avsak je dostupny v odliSné koncentraci a jinak se pfipravuje (fedi). Referen¢nim [éCivym
pfipravkem pro pFipravek Cabazitaxel Accord je pfipravek Jevtana.

Ve

Jak se pripravek Cabazitaxel Accord pouziva?

Vydej pripravku Cabazitaxel Accord je vazan na lékafsky predpis. Mél by se podavat pouze na
pracovistich, kterd se specializuji na chemoterapii (podavéani protinddorovych lé¢ivych pFipravk(), a
pod dohledem lékare, ktery ma zkusenosti s pouzivanim chemoterapie.

Pripravek Cabazitaxel Accord je k dispozici ve formé koncentratu k pripravé infuzniho roztoku (kapani
do zily). Podava se jednou za tfi tydny formou infuze po dobu jedné hodiny, a to v davce vypoctené na
zakladé télesné hmotnosti a vysky pacienta. Podava se v kombinaci s prednisonem nebo
prednisolonem uzivanymi v pribé&hu 1é¢by kazdy den.

Pokud se u pacienta vyskytnou uréité nezadouci G¢inky, mize |ékaf rozhodnout o snizeni davky
ptipravku Cabazitaxel Accord nebo ukonéeni |é¢by. Davku je tfeba snizit také u pacientl s mirné
snizenou funkci jater. Pripravek Cabazitaxel Accord se nesmi podavat pacientdm se stiedné tézkou
nebo tézkou poruchou funkce jater.

Pfed podanim infuze s pripravkem Cabazitaxel Accord by méli pacienti nejprve dostat Iécivé pripravky
k zamezeni alergickych reakci a IéCivé pripravky k zabranéni zvraceni.
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Vice informaci o pouzivani pripravku Cabazitaxel Accord naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na svého lékafe ¢&i lékarnika.

Jak pripravek Cabazitaxel Accord plisobi?

Léciva latka v pripravku Cabazitaxel Accord, kabazitaxel, patfi do skupiny protinddorovych Iéciv
nazyvanych taxany. Kabazitaxel plsobi tak, e blokuje schopnost nadorovych bunék rozkladat svou
vnitfni strukturu (,kostru™), kterd jim umozriuje délit se a mnozit. Pokud jejich kostra zlstava
neporudend, buriky se nemohou délit a nakonec odumiraji. Pfipravek Cabazitaxel Accord plsobi rovnéz
na bufiky, které nejsou nadorové, jako naptiklad na krevni a nervové buriky, co? mize zpUsobovat
nezadouci UcCinky.

Jak byl pripravek Cabazitaxel Accord zkouman?

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

Stejné jako u vsech Ié¢ivych pripravkd provedla spolecnost studie kvality piipravku Cabazitaxel Accord.
Nebylo potfeba provést ,bioekvivalen¢ni® studie, aby se prokazalo, Ze pripravek Cabazitaxel Accord se
vstiebava podobné jako referencni IéCivy pripravek a dosahuje stejnych hladin 1éCivé latky v krvi. Je to
z toho dlvodu, Ze piipravek Cabazitaxel Accord je podavan infuzi do Zily, takZe je 1é¢iva latka
dodavana pfimo do krevniho obéhu.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Cabazitaxel Accord?

Jelikoz pripravek Cabazitaxel Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim |&Civym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho lécivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Cabazitaxel Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky dospéla k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Cabazitaxel Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Jevtana. Stanovisko agentury proto bylo takové, ze stejné jako u pripravku Jevtana pfinosy pfipravku
Cabazitaxel Accord prevysuji zjisténa rizika, a mze tak byt registrovan k pouziti v EU.

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

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Cabazitaxel Accord, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Cabazitaxel Accord prib&zné
sledovany. Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Cabazitaxel Accord jsou peclivé
hodnoceny a jsou u¢inéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Cabazitaxel Accord

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