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Trabectedin Accord (trabektedin)

Pregled informacija o lijeku Trabectedin Accord i zasto je odobren u EU-u

Sto je Trabectedin Accord i za $to se koristi?

Trabectedin Accord je lijek protiv raka koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba oboljelih od:

e sarkoma mekog tkiva, vrste raka koji se razvija iz mekih, potpornih tkiva u tijelu. Lijek
Trabectedin Accord primjenjuje se u bolesnika s uznapredovalim rakom (koji se poceo Siriti) nakon
Sto su antraciklini i ifosfamid (drugi lijekovi protiv raka) prestali djelovati ili kada bolesnici ne mogu
uzimati te lijekove;

e raka jajnika s relapsom bolesti (rak se vratio nakon prethodnog lijecenja) i reagira na kemoterapiju
na bazi platine. U tih se bolesnika Trabectedin Accord primjenjuje u kombinaciji s pegiliranim
liposomalnim doksorubicinom (PLD, drugim lijekom protiv raka).

Lijek Trabectedin Accord sadrzi djelatnu tvar trabektedin te je ,genericki lijek”. To znadi da lijek
Trabectedin Accord sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao ,referentni lijek” koji je vec
odobren u EU-u. Referentni lijek za Trabectedin Accord je Yondelis. Vise informacija o generi¢kim
lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Trabectedin Accord primjenjuje?

Lijek Trabectedin Accord mora se primjenjivati pod nadzorom lijeCnika s iskustvom u primjeni
kemoterapije. Smiju ga primjenjivati samo kvalificirani onkolozi (specijalisti za rak) ili drugi zdravstveni
radnici specijalizirani za primjenu citotoksic¢nih lijekova (lijekova koji unistavaju stanice).

Trabectedin Accord daje se infuzijom (ukapavanjem) u veliku venu neposredno iznad srca svaka tri
tjedna. Kod sarkoma mekog tkiva svaka infuzija traje 24 sata, dok kod raka jajnika traje tri sata.
Terapija lijekom Trabectedin Accord moze se nastaviti sve dok bolesnik ima koristi od lijeCenja.

Bolesnicima c¢e se dati lijekovi prije svake infuzije kako bi se sprijecilo povracanje, mucnina i oste¢enje
jetre.

Lijek se izdaje samo na recept. Za vise informacija o primjeni lijeka Trabectedin Accord procitajte
uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili ljekarniku.
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Kako djeluje Trabectedin Accord?

Djelatna tvar lijeka Trabectedin Accord, trabektedin, je kemoterapija. Djeluje tako da se veze na DNK i
oStecuje ga. Time se zaustavlja dijeljenje stanica raka, Sto dovodi do njihove smrti i sprjeCavanja rasta
raka.

Kako je lijek Trabectedin Accord ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama ve¢ su provedena za referentni
lijek Yondelis i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Trabectedin Accord.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce za lijek Trabectedin Accord.
Nisu bila potrebna ispitivanja ,bioekvivalencije” kako bi se istrazilo apsorbira li se lijek

Trabectedin Accord sli¢no referentnom lijeku radi postizanja iste razine djelatne tvari u krvi. To je zbog
toga Sto se lijek Trabectedin Accord daje infuzijom i tako djelatna tvar dospijeva izravno u krvotok.

Koje su koristi i rizici od lijeka Trabectedin Accord?

Bududi da je Trabectedin Accord genericki lijek, smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni
referentnog lijeka.

Zasto je lijek Trabectedin Accord odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da je lijek
Trabectedin Accord usporediv s lijekom Yondelis. Stoga je stav Agencije da koristi od lijeka Trabectedin
Accord, kao i od lijeka Yondelis, nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze biti odobren za
primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Trabectedin Accord?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Trabectedin Accord nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku. Sve dodatne mjere uspostavljene za lijek Yondelis takoder se primjenjuju na lijek
Trabectedin Accord prema potrebi.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Trabectedin Accord kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave prijavljene za lijek Trabectedin Accord pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne
mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Trabectedin Accord

Za lijek Trabectedin Accord izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 25.
travnja 2025.

Vise informacija o lijeku Trabectedin Accord dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trabectedin-accord. Informacije o referentnom lijeku takoder
su dostupne na mreznom mjestu Agencije.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 4. 2025.
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