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Trabectedin Accord (trabektedinas)
Trabectedin Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje
(ES)

Kas yra Trabectedin Accord ir kam jis vartojamas?

Trabectedin Accord - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuota:

e minkstyjy audiniy sarkoma -vézys, kuris vystosi minkstuosiuose palaikanciuose kiino audiniuose.
Trabectedin Accord skiriamas pacientams, kuriy vézys yra pazenges (pradéjes plisti), kai
antraciklinai ir ifosfamidas (kiti vaistai nuo vézio) nebeveiksmingi arba pacientai negali vartoti Siy
vaisty;

o kiausidziy vézys, kuris recidyvavo (atsinaujino po ankstesnio gydymo) ir reaguoja | platinos
chemoterapija. Siems pacientams Trabectedin Accord skiriamas kartu su pegiliuotu liposominiu
doksorubicinu (PLD, kitu vaistu nuo vézio).

Trabectedin Accord sudétyje yra veikliosios medziagos trabektedino ir tai yra generinis vaistas. Tai
reisSkia, kad Trabectedin Accord sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu
badu, kaip ,referencinis vaistas", kuris jau registruotas ES. Trabectedin Accord referencinis vaistas yra
Yondelis. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Trabectedin Accord?

Lv.—

gydytojui. Sj vaistg gali naudoti tik kvalifikuoti onkologai (véZiniy ligy specialistai) ar kiti sveikatos
priezitros specialistai, kurie specializuojasi gydymo citotoksiniais (Igsteles naikinanciais) vaistais
srityje.

Trabectedin Accord vartojamas infuzijos bldu - lasinamas | stambig vena Siek tiek virs Sirdies kas

3 savaites. Gydant minkstyjy audiniy sarkoma, kiekviena infuzija trunka 24 valandas, o gydant
kiausidziy veézj - 3 valandas. Gydyma Trabectedin Accord galima testi tol, kol jis turi teigiama poveikj
pacientui.

Pries kiekvieng infuzijg pacientams bus duodama vaisty, padedanciy iSvengti vémimo, pykinimo ir
kepeny pazeidimo.
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Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Trabectedin Accord vartojima
ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Trabectedin Accord?

Veiklioji Trabectedin Accord medziaga trabektedinas yra chemoterapiné medziaga. Ji veikia jungdamasi
prie DNR ir jg pazeisdama. Tai neleidzia vézinéms lasteléms dalytis, dél to jos zUsta ir véZinis darinys
nebeauga.

Kaip buvo tiriamas Trabectedin Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai jau atlikti su
referenciniu vaistu Yondelis, todél su Trabectedin Accord jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Trabectedin Accord kokybés tyrimy duomenis.
Trabectedin Accord biologinio ekvivalentiSkumo tyrimu, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas
isisavinamas panasiai kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios
medziagos koncentracija, nereikéjo atlikti, nes Trabectedin Accord lasinamas | veng, todél veiklioji
medziaga patenka tiesiai | kraujotaka.

Kokia yra Trabectedin Accord nauda ir rizika?

Kadangi Trabectedin Accord yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Trabectedin Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Trabectedin Accord yra
panasus | Yondelis. Todél Agentiira laikési nuomonés, kad, kaip ir Yondelis, Trabectedin Accord nauda
yra didesné uzZ nustatytaq rizikq ir jis gali biiti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Trabectedin Accord vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Trabectedin
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai. Esant batinybei, Trabectedin Accord taip pat taikomos visos papildomos
Yondelis nustatytos priemonés.

Kaip ir visy vaisty, Trabectedin Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Trabectedin Accord Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy, reikiamy, priemoniy,
pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Trabectedin Accord

Trabectedin Accord buvo registruotas visoje ES 2025 m. balandzio 25 d.

Trabectedin Accord (trabektedinas)
EMA/121332/2025 Puslapis 2/3



Daugiau informacijos apie Trabectedin Accord rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trabectedin-accord. Informacijos apie referencinj vaista taip
pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2025-04.
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