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Trabectedin Accord (trabectedin)
Trabectedin Accord parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Trabectedin Accord un kapéc tas lieto?

Trabectedin Accord ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir:

¢ miksto audu sarkoma — véza veids, kas veidojas no mikstajiem, atbalstosajiem kermena audiem.
Trabectedin Accord lieto pacientiem, kuriem vézis ir progreséjis (ir sacis izplatities), ja antraciklini
un ifosfamids (citas pretvéza zales) vairs neiedarbojas vai ja pacienti nevar lietot Sis zales;

e olnicu vézis, kas ir recidivéjis (atgriezies péc iepriekSéjas arstésanas) un reagé uz platinu saturosu
kimijterapiju. Siem pacientiem Trabectedin Accord lieto kombinacija ar pegilétu liposomalu
doksorubicinu (PLD, citam pretvéza zalém).

Trabectedin Accord satur aktivo vielu trabektedinu un ir genériskas zales. Tas nozimg, ka Trabectedin
Accord satur tadu pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir redistrétas ES.
Trabectedin Accord atsauces zales ir Yondelis. Papildu informaciju par genériskam zalém skatit
jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Trabectedin Accord?

Trabectedin Accord jalieto tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze Kimijterapijas lietoSana. Tas drikst
lietot tikai kvalificéti onkologi (véza specialisti) vai citi veselibas apripes specialisti, kas specializéjusies
citotoksisku (Slinas nonavéjosu) zalu lietosana.

Trabectedin Accord ievada ik péc trim ned&lam inflzijas veida (pa pilienam) liela véna tiesi virs sirds.
Miksto audu sarkomas gadijuma katra infiizija ilgst 24 stundas, bet olnicu véza gadijuma — 3 stundas.
ArstéSanu ar Trabectedin Accord var turpinat tik ilgi, kamér pacientam no tas ir ieguvums.

Pacientiem pirms katras inflizijas tiks ievaditas zales, lai novérstu vemsanu, sliktu ddsu (nelabumu) un
aknu bojajumu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Trabectedin Accord lietoSanu skatit
zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.
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Ka Trabectedin Accord darbojas?

Trabectedin Accord aktiva viela trabektedins ir kimijterapijas lidzeklis. Tas darbojas, piesaistoties DNS
un bojajot to. Tas aptur véza Stnu daliSanos, izraisot to bojaeju un aizkavé véza augsanu.

Ka noriteja Trabectedin Accord izpete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem redistréto indikaciju gadijuma jau ir veikti ar
atsauces zalém Yondelis, un ar Trabectedin Accord tie nav jaatkarto.

Ka visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Trabectedin Accord kvalitati. Bioekvivalences
pétijumi, lai noskaidrotu, vai Trabectedin Accord uzsicas lidzigi ka atsauces zales un nodrosSina tadu
pasu aktivas vielas limeni asinis, nebija vajadzigi. Tas ir tapéc, ka Trabectedin Accord ievada inflzijas
veida, lidz ar to aktiva viela nonak tiesi asinsrité.

Kada ir Trabectedin Accord ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Trabectedin Accord ir patentbrivas zales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu
atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéc Trabectedin Accord ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradits, ka Trabectedin Accord ir
salidzinama ar Yondelis. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Yondelis gadijuma, Trabectedin Accord
ieguvumi parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Trabectedin Accord
lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Trabectedin Accord
lietoSanu. Visi papildu pasakumi, kas ieviesti attieciba uz Yondelis, attieciga gadijuma attiecas ari uz
Trabectedin Accord.

Tapat ka par visam zalém, dati par Trabectedin Accord lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Trabectedin Accord lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti
visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Trabectedin Accord

2025. gada 25. aprili Trabectedin Accord sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Papildu informacija par Trabectedin Accord ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trabectedin-accord. Adgentiras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2025. gada aprili.
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