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Cabazitaxel Accord (kabazytaksel)
Przeglad wiedzy na temat leku Cabazitaxel Accord i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Cabazitaxel Accord i w jakim celu sie go stosuje

Cabazitaxel Accord jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu mezczyzn z
przerzutowym rakiem gruczotu krokowego odpornym na kastracje. Ten rodzaj raka wystepuje w
gruczole krokowym wytwarzajacym ptynna czes$¢ w nasieniu (ptyn z prostaty). Cabazitaxel Accord
stosuje sie w przypadku, gdy nowotwor rozprzestrzenit sie na inne narzady (przerzuty) pomimo
leczenia zapobiegajacego wytwarzaniu testosteronu lub po chirurgicznym usunieciu jader (kastracji).
Cabazitaxel Accord stosuje sie w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem (leki przeciwzapalne)
u pacjentéw wczesniej leczonych docetakselem (inny lek przeciwnowotworowy).

Substancja czynng zawartg w leku Cabazitaxel Accord jest kabazytaksel. Cabazitaksel Accord jest
lekiem hybrydowym i generycznym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego
zawierajacego te sama substancje czynng, ale posiada inne stezenie i jest sporzadzany (rozpuszczany)
w odmienny sposdb. Lekiem referencyjnym dla leku Cabazitaxel Accord jest Jevtana.

Jak stosowac lek Cabazitaxel Accord

Lek wydawany na recepte. Nalezy go stosowac jedynie na oddziatach wyspecjalizowanych w podawaniu
chemioterapii (leki przeciwnowotworowe) pod kontrolg lekarza majacego doswiadczenie w stosowaniu
chemioterapii.

Cabazitaxel Accord jest dostepny w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do wlewu dozylnego
(kroplowki). Podaje sie go co trzy tygodnie w postaci wlewu trwajacego godzine w dawce zaleznej od
masy ciata i wzrostu pacjenta. Lek stosuje sie w terapii skojarzonej z prednizonem lub prednizolonem,
przyjmowanym codziennie przez caty okres leczenia.

W przypadku wystgpienia niektérych dziatan niepozadanych lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku
Cabazitaxel Accord lub zakonczy¢ leczenie. Dawke nalezy zmniejszy¢ takze u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby o nasileniu tagodnym. Leku Cabazitaxel Accord nie nalezy podawac pacjentom z
zaburzeniami czynnosci watroby o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim.

Przed zastosowaniem wlewow leku Cabazitaxel Accord nalezy podac pacjentom leki przeciwuczuleniowe
w celu zapobiegania reakcjom alergicznym oraz leki przeciwwymiotne w celu zapobiegania wymiotom.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Cabazitaxel Accord znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Cabazitaxel Accord

Substancja czynna leku Cabazitaxel Accord, kabazytaksel, nalezy do grupy lekéw
przeciwnowotworowych o nazwie taksany. Kabazytaksel dziata poprzez blokowanie zdolnosci komérek
nowotworowych do rozpadu ich wewnetrznego ,,szkieletu”, do ktérego dochodzi w procesie ich podziatu
i namnazania. Kiedy szkielet jest wcigz obecny, komorki nie mogg sie dzieli¢ i w koncu obumieraja.
Kabazytaksel wptywa takze na komorki nienowotworowe, takie jak komarki krwi i komoérki nerwowe, co
moze prowadzi¢ do dziatan niepozadanych.

Jak badano lek Cabazitaxel Accord

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Jevtana i nie ma potrzeby ich powtarzac¢ dla leku
Cabazitaxel Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Cabazitaxel Accord. Nie
byty potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu wykrycia, czy lek Cabazitaxel Accord jest wchianiany
podobnie jak lek referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi.
Dzieje sie tak dlatego, ze Cabazitaxel Accord podaje sie we wlewie dozylnym, wigc substancja czynna
jest podawana prosto do krwiobiegu.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Cabazitaxel Accord

Poniewaz Cabazitaxel Accord jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Cabazitaxel Accord w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - lek Cabazitaxel Accord jest
porownywalny pod wzgledem jakosci i biéréwnowaznosci do leku Jevtana. Dlatego tez Agencja wyrazita
opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Jevtana - korzysci ze stosowania leku Cabazitaxel Accord
przewyzszajg rozpoznane ryzyko i mozna przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cabazitaxel Accord

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cabazitaxel Accord w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Cabazitaxel Accord sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Cabazitaxel Accord sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Cabazitaxel Accord

Dalsze informacje na temat leku Cabazitaxel Accord znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cabazitaxel-accord.
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