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Trabectedin Accord (trabectedin)
Prezentare generala a Trabectedin Accord si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Trabectedin Accord si pentru ce se utilizeaza?

Trabectedin Accord este un medicament impotriva cancerului indicat pentru tratamentul adultilor cu:

e sarcom de tesuturi moi, un tip de cancer care se dezvolta din tesuturile moi, de sustinere, din
organism. Trabectedin Accord se utilizeaza pentru tratamentul pacientilor la care cancerul este
avansat (a inceput sa se raspandeascad), daca antraciclinele si ifosfamida (alte medicamente
impotriva cancerului) nu mai au efect sau daca pacientii nu pot lua aceste medicamente;

e cancer ovarian (cancer al ovarelor) care a recidivat (a revenit dupa tratamentul anterior) si care
raspunde la chimioterapie pe baza de platina. La acesti pacienti, Trabectedin Accord se utilizeaza in
asociere cu doxorubicind lipozomala pegilata (DLP, alt medicament impotriva cancerului).

Trabectedin Accord contine substanta activa trabectedin si este un ,medicament generic”. Acest lucru
fnseamna ca Trabectedin Accord contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
»~medicamentul de referintd” autorizat deja in UE. Medicamentul de referinta pentru Trabectedin Accord
este Yondelis. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu

intrebari si raspunsuri disponibil aici.
Cum se utilizeaza Trabectedin Accord?

Trabectedin Accord trebuie administrat sub supravegherea unui medic cu experienta in utilizarea
chimioterapiei. Se administreaza doar de oncologi (specialisti in tratamentul cancerului) si alti
profesionisti din domeniul sanatatii specializati in administrarea medicamentelor citotoxice (care ucid
celule).

Trabectedin Accord se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in venad) intr-o vena
mare, chiar deasupra inimii, o data la 3 saptamani. Pentru tratamentul sarcomului de tesuturi moi,
fiecare perfuzie dureaza aproximativ 24 de ore, iar pentru tratamentul cancerului ovarian dureaza 3
ore. Tratamentul cu Trabectedin Accord poate continua céat timp aduce beneficii pacientului.

inainte de fiecare perfuzie, pacientilor li se vor administra medicamente pentru a preveni varsaturile,
greata si afectarea ficatului.
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Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Trabectedin Accord, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Cum actioneaza Trabectedin Accord?

Substanta activa din Trabectedin Accord, trabectedinul, se utilizeaza in chimioterapie. Trabectedinul se
leaga de ADN si il deterioreaza. Astfel, celulele canceroase nu se mai pot divide, ceea ce duce la
moartea lor si impiedica dezvoltarea cancerului.

Cum a fost studiat Trabectedin Accord?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarile autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Yondelis, si nu este necesara repetarea lor pentru
Trabectedin Accord.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Trabectedin
Accord. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de , bioechivalenta” pentru a investiga daca Trabectedin
Accord este absorbit in mod similar cu medicamentul de referintd, pentru a elibera aceeasi cantitate de
substanta activa in sadnge. Acest lucru se datoreaza faptului ca Trabectedin Accord este administrat
prin perfuzie intravenoasa, astfel incat substanta activa este introdusa direct in circulatia sanguina.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Trabectedin Accord?

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

De ce a fost autorizat Trabectedin Accord in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Trabectedin Accord este comparabil cu Yondelis. Prin urmare, agentia a considerat c3, la
fel ca in cazul Yondelis, beneficiile Trabectedin Accord sunt mai mari decat riscurile identificate si ca
acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Trabectedin Accord, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti. Masurile suplimentare in vigoare pentru Yondelis se aplica si pentru Trabectedin
Accord, dupa caz.

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

Alte informatii despre Trabectedin Accord

Trabectedin Accord a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
25 aprilie 2025.
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Informatii suplimentare cu privire la Trabectedin Accord sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trabectedin-accord. Informatii despre medicamentul de
referinta sunt disponibile si pe site-ul agentiei.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2025.
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