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Cabazitaxel Accord (kabasitakseel)
Ulevaade ravimist Cabazitaxel Accord ja ELis miigiloa véljastamise
pohjendus

Mis on Cabazitaxel Accord ja milleks seda kasutatakse?

Cabazitaxel Accord on vahiravim, mida kasutatakse kastreerimise suhtes resistentse metastaatilise
eesnadrmevahiga meeste raviks. See vahk esineb eesndarmes, mis on spermavedelikku
(eesnaarmevedelik) tootev naare. Cabazitaxel Accordi kasutatakse, kui vahk on levinud organismis ka
mujale (metastaatiline) vaatamata testosterooni teket parssivale ravile voi parast munandite kirurgilist
eemaldamist (kastreerimine). Cabazitaxel Accordi kasutatakse koos prednisooni vdi prednisolooniga
(pOletikuvastased ravimid) patsientidel, keda on varem ravitud dotsetakseeliga (samuti vahiravim).

Cabazitaxel Accord sisaldab toimeainena kabasitakseeli ning on geneeriline ja hibriidravim. See
tédhendab, et Cabazitaxel Accord sarnaneb sama toimeainet sisaldava vordlusravimiga, kuid sellel on
muu kontsentratsioon ja seda lahjendatakse teisiti. Cabazitaxel Accordi vordlusravim on Jevtana.

Kuidas Cabazitaxel Accordi kasutatakse?

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

Cabazitaxel Accordi turustatakse veeniinfusioonilahuse kontsentraadina. Ravimit manustatakse tks
kord iga 3 nadala jarel 1 tund kestva veeniinfusioonina annuses, mis pdhineb patsiendi kehamassil ja
pikkusel. Cabazitaxel Accordi kasutatakse koos prednisooni vdi prednisolooniga, mida vOetakse (ks
kord 66pdevas kogu ravi ajal.

Kui patsiendil tekivad teatud kdrvalndhud, peab arst annust vdhendama voi ravi peatama. Annust tuleb
vahendada ka maksatalitluse kerge vahenemisega patsientidel. Cabazitaxel Accordi ei tohi anda
maksatalitluse médduka voi raske vdhenemisega patsientidele.

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

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

Cabazitaxel Accordi toimeaine kabasitakseel kuulub véhiravimite taksaanide riihma. Kabasitakseel
blokeerib vahiraku voime lagundada enda sisetoest, mis vdimaldab rakul jaguneda ja paljuneda. Kui
raku sisetoes plsib muutumatuna, ei saa rakk jaguneda ning 10puks havib. Cabazitaxel Accord toimib
ka muudele rakkudele peale vahirakkude, naiteks vere- ja narvirakkudele, mis vdib pdhjustada
kdrvalnahte.

Kuidas Cabazitaxel Accordi uuriti?

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

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Cabazitaxel Accordi kvaliteedi uuringud. Bioekvivalentsust,

st kas Cabazitaxel Accord imendub organismis samamoodi kui vérdlusravim, 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 vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Cabazitaxel Accord ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jéreldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud Cabazitaxel Accordi vdrreldav
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Jevtana. Seetottu on amet arvamusel, et nagu ka Jevtana korral,
Uletab Cabazitaxel Accordi kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda vdib kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada Cabazitaxel Accordi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

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

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Cabazitaxel Accordi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Cabazitaxel Accordi kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse 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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