EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/362300/2024
EMEA/H/C/006206

Axitinib Accord (axitinib)
Prezentare generala a Axitinibului Accord si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Axitinib Accord si pentru ce se utilizeaza?

Axitinibul Accord se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu carcinom renal in stadiu avansat, un tip de
cancer la rinichi. ,Avansat” inseamna ca cancerul a inceput sa se extinda. Axitinibul Accord se
utilizeaza cand tratamentul cu un medicament care contine sunitinib sau cu ,citokine” (alte
medicamente impotriva cancerului) nu a dat rezultate.

Axitinibul Accord contine substanta activa axitinib si este un ,medicament generic”. Acest lucru
fnseamna ca Axitinibul Accord contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
»~medicamentul de referintd” autorizat deja in UE. Medicamentul de referinta pentru Axitinib Accord
este Inlyta. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari
si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Axitinib Accord?

Axitinibul Accord se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat
de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Axitinibul Accord este disponibil sub forma de comprimate cu administrare de doua ori pe zi. Doza
poate fi ajustata in functie de raspunsul pacientului. Pentru a controla anumite reactii adverse poate fi
necesara reducerea dozei sau intreruperea tratamentului. La pacientii care iau anumite alte
medicamente, medicul poate fi nevoit sa ajusteze doza de Axitinib Accord.

Pacientii cu insuficientd hepaticd moderata trebuie sa primeasca o doza initiala mai mica. Axitinibul
Accord este contraindicat la pacientii cu insuficientd hepaticad severa.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Axitinibului Accord, cititi prospectul sau adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Axitinibul Accord?

Substanta activa din Axitinib Accord, axitinibul, actioneaza prin blocarea unor enzime (proteine) numite
tirozin kinaze, care se gasesc in receptorii factorului de crestere al endoteliului vascular (FCEV) de pe
suprafata celulelor canceroase. Receptorii FCEV sunt implicati in cresterea si raspandirea celulelor

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union o

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_en.pdf

canceroase si in dezvoltarea vaselor de sange care alimenteaza tumoarea. Prin blocarea acestor
receptori, Axitinibul Accord contribuie la reducerea dezvoltarii si raspandirii cancerului si la suprimarea
vascularizatiei care favorizeaza cresterea celulelor canceroase.

Cum a fost studiat Axitinibul Accord?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarea autorizata au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Inlyta, si nu este necesara repetarea lor pentru Axitinibul
Accord.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Axitinibului
Accord. De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Douda medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Axitinibul Accord?

Avand in vedere ca Axitinibul Accord este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Axitinibul Accord in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Axitinibul Accord are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Inlyta. Prin urmare,
agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Inlyta, beneficiile Axitinibului Accord sunt mai mari decéat
riscurile identificate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Axitinibului Accord?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Axitinibului Accord, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti. Masurile suplimentare in vigoare pentru Inlyta se aplica si pentru Axitinib
Accord, dupa caz.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Axitinibului Accord sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Axitinibul Accord sunt evaluate cu atentie si
sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Axitinib Accord

Informatii suplimentare cu privire la Axitinib Accord sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/axitinib-accord.

Informatii despre medicamentul de referinta sunt disponibile si pe site-ul agentiei.
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