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Cabazitaxel Accord (kabazitaxel)
A Cabazitaxel Accord-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Cabazitaxel Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Cabazitaxel Accord egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az attétes, kasztracio-rezisztens
prosztatarakban szenvedo férfiak kezelésére alkalmaznak. Ez az onddban talédlhaté folyadékot
(prosztatafolyadék) termel6 prosztata daganata. A Cabazitaxel Accord-ot akkor alkalmazzak, ha a
daganat a tesztoszterontermelést megakadalyozo kezelések ellenére vagy a here sebészeti eltavolitasa
(kasztracio) utan atterjedt a szervezet mas részeire (attétes). A Cabazitaxel Accord-ot prednizonnal
vagy prednizolonnal (gyulladascstkkentd gydgyszerek) egyltt alkalmazzak olyan betegeknél, akiket
korabban docetaxellel (egy masik daganatellenes gydgyszer) kezeltek.

A Cabazitaxel Accord hatdanyaga a kabazitaxel. A készitmény ,generikus" és ,hibrid" gyogyszer. Ez azt
jelenti, hogy hasonlé egy referencia-gydgyszerhez abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza, de eltérd koncentracidéban, és masképpen készitik el6 (higitjak). A Cabazitaxel Accord
referencia-gydégyszere a Jevtana.

Hogyan kell alkalmazni a Cabazitaxel Accord-ot?

A Cabazitaxel Accord csak receptre kaphatd, és kizardlag kemoterapiara (daganatos betegségek
kezelésére alkalmazott gyogyszerek) szakosodott osztalyokon alkalmazhatd, a kemoterapia
alkalmazasaban jartas szakorvos felligyelete alatt.

A Cabazitaxel Accord vénaba adandd oldatos infuzio készitésére alkalmas koncentratum formajaban
kaphatd. Haromhetente egyszer alkalmazzak, egy éran at tartod infuzidban. Az adag a beteg
testtomegétdl és magassagatol fligg. A kezelés ideje alatt naponta szedendd prednizonnal vagy
prednizolonnal egyutt alkalmazzak.

Bizonyos mellékhatasok kialakuldsa esetén sziikség lehet arra, hogy a kezelGorvos csokkentse a
Cabazitaxel Accord adagjat vagy megszakitsa a kezelést. Enyhén csokkent majfunkciéju betegeknél is
csokkenteni kell az adagot. A Cabazitaxel Accord nem alkalmazhat6 kézepesen vagy sulyos mértékben
csokkent majfunkcidju betegeknél.

A Cabazitaxel Accord-infuzié beadasa el6tt a betegeknek el6szor allergia elleni gyogyszereket és
hanyascsillapitd gyogyszereket kell adni.
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A Cabazitaxel Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Cabazitaxel Accord?

A Cabazitaxel Accord hatdanyaga, a kabazitaxel, a taxanokként ismert daganatellenes gydgyszerek
csoportjaba tartozik. A kabazitaxel blokkolja a daganatsejtek azon képességét, hogy lebontsak azt a
bels6 ,vazukat”, ami lehetévé tenné szamukra az osztédast és a sokszorozédast. Amig a vaz megvan,
a sejtek nem tudnak osztodni, és végll elpusztulnak. A Cabazitaxel Accord a nem daganatos sejtekre -
példaul a vér- és az idegsejtekre - is hatassal van, ami mellékhatasokat okozhat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Cabazitaxel Accord -ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jéovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Jevtana-val, igy ezeket a Cabazitaxel Accord esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Cabazitaxel Accord minGségére vonatkozd vizsgalatokat
nyUjtott be. Bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak tanulmanyozasa céljabol,
hogy a Cabazitaxel Accord felszivodasa hasonl6-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos
hatéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Cabazitaxel Accord-ot vénaba adott
infuzioként alkalmazzak, igy a hatdéanyag kozvetlen(l beker(il a véraramba.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Cabazitaxel Accord alkalmazasa?

Mivel a Cabazitaxel Accord generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetOk a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Cabazitaxel Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a
Cabazitaxel Accord minGségi szempontbol 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenérték(inek
bizonyult a Jevtana-val. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Jevtana-hoz hasonléan a
Cabazitaxel Accord el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Cabazitaxel Accord
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cabazitaxel Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cabazitaxel Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Cabazitaxel Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cabazitaxel Accord alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Cabazitaxel Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Cabazitaxel Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan
talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cabazitaxel-accord.
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