EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/121332/2025
EMEA/H/C/006433

Trabectedin Accord (trabektedin)

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

Co je pripravek Trabectedin Accord a k cemu se pouziva?

Trabectedin Accord je protinadorovy IéCivy pripravek pouzivany k [éCbé dospélych s témito
onemocnénimi:

o sarkom mékkych tkani, coZ je typ nddorového onemocnéni, které vznikd z mékkych podplrnych
tkani téla. Piipravek Trabectedin Accord se pouziva u pacientd, jejichz nddorové onemocnéni je
pokrocilé (zacalo se Sifit), pokud antracykliny a ifosfamid (dalSi pfipravky k 1é¢bé nadorovych
onemocnéni) prestaly tcinkovat nebo nemohou byt pacientdm podavany,

« ovarialni karcinom (zhoubny nador vajeénik(), ktery relaboval (vratil se po predchozi 1é¢bé&)
a reaguje na chemoterapii na bazi platiny. U téchto pacientek se pfipravek Trabectedin Accord
pouziva v kombinaci s pegylovanym liposomalnim doxorubicinem (PLD, dalSim protinadorovym
[éCivem).
Pripravek Trabectedin Accord obsahuje Ié¢ivou latku trabektedin a je to ,,generikum®. Znamena to, ze
piipravek Trabectedin Accord obsahuje stejnou lé¢ivou latku a Ucinkuje stejnym zplsobem jako
«referencni [éCivy pFipravek®, ktery je v EU jiz registrovan. Referenénim lécivym pfipravkem pfipravku
Trabectedin Accord je pripravek Yondelis. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném
dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Trabectedin Accord pouziva?

Pfipravek Trabectedin Accord by mél byt podavan pod dohledem |ékare, ktery ma zkuSenosti

s pouzivanim chemoterapie. Mél by byt pouzivan pouze kvalifikovanymi onkology (specialisty na
nadorova onemocnéni) nebo jinymi zdravotnickymi pracovniky specializujicimi se na podavani
cytotoxickych (bufiky hubicich) Ié&ivych pfipravka.

Pripravek Trabectedin Accord se podava infuzi (kapanim) do velké zily tésné nad srdcem kazdé
3 tydny. U sarkomu mékkych tkani trva kazda infuze 24 hodin, u ovarialniho karcinomu 3 hodiny.
Lécba pripravkem Trabectedin Accord by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna.

Pfed kazdou infuzi budou pacientim podény Ié¢ivé pripravky k prevenci zvraceni, nauzey (pocitu na
zvraceni) a poskozeni jater.
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Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku
Trabectedin Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Trabectedin Accord plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Trabectedin Accord, trabektedin, je chemoterapeutikum. Psobi tak, Ze se
navaze na DNA a poskodi ji. Tim se zastavi déleni nddorovych bunék, coz vede k jejich usmrceni
a zabranéni rlstu nadoru.

Jak byl pripravek Trabectedin Accord zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvalenych pouzitich jiz byly provedeny s referenénim
|éCivym pripravkem Yondelis, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Trabectedin Accord.

Stejné jako u vdech Ié¢ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality pripravku Trabectedin
Accord. Nebylo potfeba provést ,bioekvivalencéni® studie, aby se prokazalo, ze pripravek Trabectedin
Accord se vstiebava podobné jako referencni IéCivy pFipravek a dosahuje stejnych hladin IéCivé latky
v krvi. Je to z toho dlivodu, Ze piipravek Trabectedin Accord je podavan infuzi, takze je 1é¢iva latka
dodavana pfimo do krevniho obéhu.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Trabectedin Accord?

Jelikoz pripravek Trabectedin Accord je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s prinosy a riziky referencniho léc¢ivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Trabectedin Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Trabectedin Accord je srovnatelny s pripravkem Yondelis. Stanovisko agentury
proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Yondelis pfinosy pfipravku Trabectedin Accord prevysuji
zjisténa rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Trabectedin Accord?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Trabectedin Accord, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Je-li to vhodné, veskera dalsi opatfeni zavedena pro pripravek Yondelis se
vztahuji také na pripravek Trabectedin Accord.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouZivani pfipravku Trabectedin Accord pribézné
sledovany. Podezfeni na nezadouci uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Trabectedin Accord
jsou peclivé hodnocena a jsou uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Trabectedin Accord

Pripravku Trabectedin Accord bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. dubna
2025.
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Dalsi informace o pripravku Trabectedin Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trabectedin-accord. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenc¢nim lé¢ivém pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2025.
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