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Trabectedin Accord (trabectedin)
En oversigt over Trabectedin Accord, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Trabectedin Accord, og hvad anvendes det til?

Trabectedin Accord er et kreeftlaegemiddel til behandling af voksne med:

e blgddelssarkom, der er en type kraeft, som udvikler sig fra det blgde stgttevaev i kroppen.
Trabectedin Accord anvendes hos patienter, hvis kraeft er fremskreden (er begyndt at brede sig),
nar antracykliner og ifosfamid (andre kraeftlaegemidler) er holdt op med at virke, eller ndr patienter
ikke laengere kan fa disse lsegemidler

o kreeft i ®ggestokkene, der er vendt tilbage efter tidligere behandling, og som responderer pa
platinbaseret kemoterapi. Hos disse patienter anvendes Trabectedin Accord i kombination med
pegyleret liposomalt doxorubicin (PLD, et andet kraeftlaegemiddel).

Trabectedin Accord indeholder det aktive stof trabectedin og er et "generisk laegemiddel". Det betyder,
at Trabectedin Accord indeholder det samme aktive stof og virker p8 samme méade som et
"referencelaegemiddel”, der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Trabectedin Accord er
Yondelis. Der findes mere information om generiske lzegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar
her.

Hvordan anvendes Trabectedin Accord?

Trabectedin Accord skal gives under opsyn af en laege, der har erfaring med brug af kemoterapi. Det
bgr kun anvendes af kvalificerede kreeftleeger (onkologer) eller andre sundhedspersoner, der er
specialiseret i at give celledraebende (cytotoksiske) laeagemidler.

Trabectedin Accord gives som infusion (drop) i en stor vene lige over hjertet hver tredje uge. Ved
blgddelssarkom varer hver infusion 24 timer, mens den ved kreeft i aaggestokkene varer 3 timer.
Behandlingen med Trabectedin Accord kan fortsaette, sa laenge patienten har gavn af den.

Patienterne far laegemidler fgr hver infusion for at forhindre opkastning, kvalme og leverskader.

Leegemidlet fas kun pa recept. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Trabectedin
Accord, kan du lzese indleegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Trabectedin Accord?

Det aktive stof i Trabectedin Accord, trabectedin, er en kemoterapi. Det virker ved at binde sig til og
beskadige DNA'et. Dette forhindrer kraeftcellerne i at dele sig, sa de dgr, og dermed kreeften i at vokse.

Hvordan blev Trabectedin Accord undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt anvendelse med
referencelzegemidlet, Yondelis, og de behgver ikke at blive gentaget for Trabectedin Accord.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Trabectedin Accord.
Der var ikke behov for "biosekvivalensstudier" for at undersgge, om Trabectedin Accord optages pa
samme made som referencelazegemidlet og dermed giver det samme niveau af det aktive stof i blodet.
Det skyldes, at Trabectedin Accord gives ved infusion, sa det aktive stof leveres direkte ind i
blodbanen.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Trabectedin Accord?

Da Trabectedin Accord er et generisk laagemiddel, anses dets fordele og risici for at vaere de samme
som referencelaagemidlet.

Hvorfor er Trabectedin Accord godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Trabectedin Accord er sammenligneligt med Yondelis. Agenturet var derfor af den opfattelse, at
fordelene ved Trabectedin Accord som ved Yondelis opvejer de identificerede risici, og at Trabectedin
Accord kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Trabectedin Accord
anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
sundhedspersonale og patienter skal fglge for at sikre, at Trabectedin Accord anvendes sikkert og
effektivt. Eventuelle yderligere foranstaltninger, der er indfgrt for Yondelis, geelder ogsa for
Trabectedin Accord, hvor det er relevant.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Trabectedin Accord Igbende overvaget.
De formodede bivirkninger ved Trabectedin Accord vurderes omhyggeligt, og der traeffes de
ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Trabectedin Accord

Trabectedin Accord fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 25. april 2025.

Der findes mere information om Trabectedin Accord pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trabectedin-accord. Der findes ogs§ information om
referencelaegemidlet pa agenturets websted.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 04-2025.
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