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Cabazitaxel Accord (kabasitakseel) 
Ülevaade ravimist Cabazitaxel Accord ja ELis müügiloa väljastamise 
põhjendus 

Mis on Cabazitaxel Accord ja milleks seda kasutatakse? 

Cabazitaxel Accord on vähiravim, mida kasutatakse kastreerimise suhtes resistentse metastaatilise 
eesnäärmevähiga meeste raviks. See vähk esineb eesnäärmes, mis on spermavedelikku 
(eesnäärmevedelik) tootev nääre. Cabazitaxel Accordi kasutatakse, kui vähk on levinud organismis ka 
mujale (metastaatiline) vaatamata testosterooni teket pärssivale ravile või pärast munandite kirurgilist 
eemaldamist (kastreerimine). Cabazitaxel Accordi kasutatakse koos prednisooni või prednisolooniga 
(põletikuvastased ravimid) patsientidel, keda on varem ravitud dotsetakseeliga (samuti vähiravim). 

Cabazitaxel Accord sisaldab toimeainena kabasitakseeli ning on geneeriline ja hübriidravim. See 
tähendab, et Cabazitaxel Accord sarnaneb sama toimeainet sisaldava võrdlusravimiga, kuid sellel on 
muu kontsentratsioon ja seda lahjendatakse teisiti. Cabazitaxel Accordi võrdlusravim on Jevtana. 

Kuidas Cabazitaxel Accordi kasutatakse? 

Cabazitaxel Accord on retseptiravim ja ravi Cabazitaxel Accordiga peab toimuma keemiaravile (vähi 
ravimravi) spetsialiseerunud osakonnas keemiaravis kogenud arsti järelevalve all. 

Cabazitaxel Accordi turustatakse veeniinfusioonilahuse kontsentraadina. Ravimit manustatakse üks 
kord iga 3 nädala järel 1 tund kestva veeniinfusioonina annuses, mis põhineb patsiendi kehamassil ja 
pikkusel. Cabazitaxel Accordi kasutatakse koos prednisooni või prednisolooniga, mida võetakse üks 
kord ööpäevas kogu ravi ajal. 

Kui patsiendil tekivad teatud kõrvalnähud, peab arst annust vähendama või ravi peatama. Annust tuleb 
vähendada ka maksatalitluse kerge vähenemisega patsientidel.  Cabazitaxel Accordi ei tohi anda 
maksatalitluse mõõduka või raske vähenemisega patsientidele. 

Patsientidele tuleb enne Cabazitaxel Accordi infusiooni anda allergiareaktsioone ennetavaid ravimeid 
ning oksendusvastaseid ravimeid. 

Lisateavet Cabazitaxel Accordi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt või küsige oma arstilt või 
apteekrilt. 
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Kuidas Cabazitaxel Accord toimib? 

Cabazitaxel Accordi toimeaine kabasitakseel kuulub vähiravimite taksaanide rühma. Kabasitakseel 
blokeerib vähiraku võime lagundada enda sisetoest, mis võimaldab rakul jaguneda ja paljuneda. Kui 
raku sisetoes püsib muutumatuna, ei saa rakk jaguneda ning lõpuks hävib. Cabazitaxel Accord toimib 
ka muudele rakkudele peale vähirakkude, näiteks vere- ja närvirakkudele, mis võib põhjustada 
kõrvalnähte. 

Kuidas Cabazitaxel Accordi uuriti? 

Võrdlusravimiga Jevtana on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutusviiside kasulikkuse ja riski 
uuringud ning neid ei ole vaja Cabazitaxel Accordiga korrata. 

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevõte Cabazitaxel Accordi kvaliteedi uuringud. Bioekvivalentsust, 
st kas Cabazitaxel Accord imendub organismis samamoodi kui võrdlusravim, et saavutada toimeaine 
sarnane sisaldus veres, ei olnud vaja uurida. Seda ei olnud vaja, sest Cabazitaxel Accordi 
manustatakse veeniinfusioonina, mille abil satub toimeaine otse vereringesse. 

Milles seisneb Cabazitaxel Accordi kasulikkus ja mis riskid ravimiga 
kaasnevad? 

Et Cabazitaxel Accord on geneeriline ravim ja võrdlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema 
kasulikkust ja riske samadeks mis võrdlusravimil. 

Miks Cabazitaxel Accord ELis heaks kiideti? 

Euroopa Ravimiamet järeldas, et vastavalt ELi nõuetele on tõendatud Cabazitaxel Accordi võrreldav 
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Jevtana. Seetõttu on amet arvamusel, et nagu ka Jevtana korral, 
ületab Cabazitaxel Accordi kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda võib kasutada ELis. 

Mis meetmed võetakse, et tagada Cabazitaxel Accordi ohutu ja efektiivne 
kasutamine? 

Ravimi Cabazitaxel Accord ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed 
tervishoiutöötajatele ja patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvõttesse ja pakendi 
infolehele. 

Nagu kõigi ravimite puhul, tehakse Cabazitaxel Accordi kasutamise kohta pidevat järelevalvet. 
Cabazitaxel Accordi kõrvalnähte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks võetakse vajalikke 
meetmeid. 

Muu teave Cabazitaxel Accordi kohta 

Lisateave ravimi Cabazitaxel Accordi kohta on ameti veebilehel: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cabazitaxel-accord. 
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