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Axitinib Accord (axitinib)
Az Axitinib Accord-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer az Axitinib Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Axitinib Accord-ot el6rehaladott vesesejtes karcindmaban, a vesedaganat egy tipusaban, szenveds
feln6ttek kezelésére alkalmazzak. Az ,el6rehaladott" azt jelenti, hogy a daganat elkezdett terjedni. Az
Axitinib Accord-ot akkor alkalmazzak, ha a szunitinibet tartalmazé gyégyszerrel vagy ,citokinekkel”
(mas daganatellenes gyogyszerek) végzett kezelés sikertelen volt.

Az Axitinib Accord egy axitinib nev( hatéanyagot tartalmazo ,generikus gyodgyszer”. Ez azt jelenti,
hogy az Axitinib Accord ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat mint egy, az
EU-ban mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. Az Axitinib Accord referencia-gyodgyszere az Inlyta.
A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato.

Hogyan kell alkalmazni az Axitinib Accord-ot?

Az Axitinib Accord csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie.

Az Axitinib Accord tabletta formajaban kaphatd, amelyet naponta kétszer kell bevenni. Az adag a beteg

s

vagy a kezelés megszakitasara lehet szlikség. Bizonyos mas gydgyszereket szed6 betegeknél
el6fordulhat, hogy az orvosnak mddositania kell az Axitinib Accord adagjat.

Kozepesen csokkent majfunkcidoju betegeknek alacsonyabb kezddadagot kell kapniuk. Az Axitinib
Accord nem alkalmazhaté sulyos mértékben csokkent majfunkcioju betegeknél.

Az Axitinib Accord alkalmazaséaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Axitinib Accord?

Az Axitinib Accord hatéanyaga, az axitinib, a tirozin-kinaz nevl enzimek (fehérjék) gatlasaval fejti ki
hatdsat, amelyek a daganatsejtek felszinén 1évd vaszkularis endotelidlis névekedési faktor (VEGF)
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receptorokban talalhatok. A VEGF-receptorok szerepet jatszanak a daganatsejtek novekedésében és
terjedésében, valamint a daganatokat ellato erek kialakulasaban. Ezeknek a receptoroknak a
blokkolasaval az Axitinib Accord segit csokkenteni a daganat novekedését és terjedését, és elvagja a
daganatsejtek novekedését biztositd vérellatast.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Axitinib Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Inlyta-val, igy ezeket az Axitinib Accord esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Axitinib Accord minGéségére vonatkozo vizsgalatokat
nyujtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgdlatot is, amely igazolta a referencia-gyogyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértéki, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Axitinib Accord alkalmazasa?

Mivel az Axitinib Accord generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Axitinib Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen az Axitinib
Accord minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult az Inlyta-
val. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy az Inlyta-hoz hasonléan az Axitinib Accord
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és az Axitinib Accord alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Axitinib Accord biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Axitinib Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban. Az Axitinib Accord-ra vonatkozoan érvényben Iévd tovabbi intézkedések
adott esetben az Axitinib Accord-ra is vonatkoznak.

Az Axitinib Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Axitinib Accord alkalmazasaval Gsszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Axitinib Accord-dal kapcsolatos egyéb informacioé

Az Axitinib Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/axitinib-accord.

A referencia-gydgyszerre vonatkozd informacié szintén megtalalhaté az Ugynokség honlapjan.
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