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Sorafenib Accord (sorafeniib)
Ulevaade ravimist Sorafenib Accord ja ELis muigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Sorafenib Accord ja milleks seda kasutatakse?

Sorafenib Accord on vdhiravim, mida kasutatakse jargmiste haigustega patsientide raviks:
e hepatotsellulaarne kartsinoom (maksavahi liik);

e kaugelearenenud neerurakk-kartsinoom (neeruvahi liik), kui vahiravi alfainterferooni voi
interleukiin-2-ga on ebadnnestunud vdi seda ei saa kasutada.

Sorafenib Accord sisaldab toimeainena sorafeniibi.

Sorafenib Accord on geneeriline ravim. See tdhendab, et Sorafenib Accord sisaldab sama toimeainet ja
toimib samamoodi nagu vordlusravim Nexavar, millel juba on ELis midgiluba. Lisateave geneeriliste
ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas ravimit Sorafenib Accord kasutatakse?

Sorafenib Accord on retseptiravim. Ravi Sorafenib Accordiga peab toimuma vahiravis kogenud arsti
jarelevalve all.

Ravimit Sorafenib Accord voetakse kaks tabletti kaks korda 66péaevas ilma toiduta voi koos toiduga,
mis sisaldab rasva véhe vdi moddukalt. Ravi peab kestma seni, kui see on patsiendile kasulik, ilma et
tekiks liiga palju korvalnahte. Kdrvalnahtude ohjamiseks vdib ravi ajutiselt katkestada voi annust
vahendada.

Lisateavet ravimi Sorafenib Accord kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.

Kuidas Sorafenib Accord toimib?

Sorafenib Accordi toimeaine sorafeniib on proteiinkinaasiinhibiitor. See tdhendab, et toimeaine
blokeerib teatud ensiimid proteiinkinaasid, mis osalevad vahirakkude kasvus ja levikus ning kasvajaid
varustavate uute veresoonte tekkes. Neid enstiiime blokeerides takistab Sorafenib Accord vahirakkude
kasvu ja peatab nende kasvu toetava verevarustuse.
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Kuidas ravimit Sorafenib Accord uuriti?

Vordlusravimiga Nexavar on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ja neid ei ole vaja Sorafenib Accordiga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Sorafenib Accordi kvaliteedi uuringud. Ettevote tegi ka uuringu,
mis tdendas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
molemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime
Uhesugune.

Milles seisneb Sorafenib Accordi kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Sorafenib Accord on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Sorafenib Accord ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud Sorafenib Accordi vorreldav
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Nexavar. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Nexavari
korral, lletab Sorafenib Accordi kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda vOib kasutada ELis.

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

Sorafenib Accordi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Sorafenib Accordi kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Sorafenib
Accordi kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Sorafenib Accordi kohta

Lisateave Sorafenib Accordi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sorafenib-accord.
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