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Trabectedin Accord (trabektedin)

A Trabectedin Accord-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valod
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Trabectedin Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Trabectedin Accord egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az aldbbi betegségekben szenvedd
felnGttek kezelésére alkalmaznak:

e lagyrész-szarkdma, egy olyan daganattipus, amely a szervezet lagy tdmasztoszdveteibdl fejlodik
ki. A Trabectedin Accord-ot olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek a daganata el6rehaladott
(elkezdett terjedni), amikor az antraciklinek és az ifoszfamid (mas daganatellenes gydgyszerek)
mar nem hatdsosak, vagy amikor a betegek nem kaphatjak ezeket a gyogyszereket;

o petefészek-daganat, amely kitjult (az el6z6 kezelés utan visszatért), és reagal a platinaalapu
kemoterdpidra. Ezeknél a betegeknél a Trabectedin Accord-ot pegilalt liposzdémas doxorubicinnel
(PLD, egy masik daganatellenes gyogyszer) kombindacioban alkalmazzak.

A Trabectedin Accord egy trabektedin nevi hatdanyagot tartalmazé , generikus gydgyszer”. Ez azt
jelenti, hogy a Trabectedin Accord ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, és ugyanolyan méodon hat,
mint az EU-ban mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. A Trabectedin Accord referencia-gyégyszere
a Yondelis. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Trabectedin Accord-ot?

A Trabectedin Accord-ot a kemoterapia alkalmazasaban jartas orvos feligyelete mellett kell
alkalmazni. Kizarélag képzett onkoldégusok (daganatos betegségekkel foglalkozé szakorvosok) vagy
mas, citotoxikus (sejteket elpusztitd) gyodgyszerek adasara szakosodott egészségligyi szakemberek
alkalmazhatjak.

A Trabectedin Accord-ot 3 hetente, kdzvetlenll a sziv feletti egyik nagy vénaba adjak be infuzidval.
Lagyrész-szarkdma esetén minden infuzid 24 éran at, petefészek-daganat esetén pedig 3 6ran at tart.
A Trabectedin Accord-dal végzett kezelés addig folytathatd, amig a beteg szdmara el6ny0s.

A betegek minden infuzié elétt gydgyszereket kapnak a hanyas, a hanyinger és a majkarosodas
megeldzésére.
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A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Trabectedin Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Trabectedin Accord?

A Trabectedin Accord hatdanyaga, a trabektedin, egy kemoterapia. Ugy hat, hogy kot3dik a DNS-hez
és karositja azt. Ez megakadalyozza a daganatsejtek osztédasat, ami a pusztulasukhoz vezet, és
megakadalyozza a daganat ndvekedését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Trabectedin Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeivel és kockazataival foglalkozo6 vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasokban
mar elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Yondelis-szel, igy ezeket a Trabectedin Accord esetében
nem szlikséges megismételni.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat a Trabectedin Accord mindségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujt be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt szitkség annak tanulmanyozasa céljabol,
hogy a Trabectedin Accord felszivodasa hasonlé-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos
hatdéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka, hogy a Trabectedin Accord-ot infuzidban adjak
be, igy a hatdéanyag kozvetlenll a véraramba kerdil.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Trabectedin Accord alkalmazasa?

Mivel a Trabectedin Accord generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

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

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Trabectedin Accord ésszehasonlithatonak bizonyult a Yondelis-szel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy a Yondelis-hez hasonldéan a Trabectedin Accord el6nyei meghaladjak annak
azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Trabectedin Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban. A Yondelis-re vonatkozoan érvényben Iévl tovabbi intézkedések
adott esetben a Trabectedin Accord-ra is alkalmazandok.

A Trabectedin Accord alkalmazaséval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Trabectedin Accord alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Trabectedin Accord-dal kapcsolatos egyéb informacioé

2025. aprilis 25-én a Trabectedin Accord az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Trabectedin Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trabectedin-accord. A referencia-gydgyszerre vonatkozo
informacid szintén megtalalhaté az Ugyndkség honlapjan.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 04-2025.
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