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Axitinib Accord (axitinib)

Prehlad o lieku Axitinib Accord a preco bol povoleny v EU

Co je liek Axitinib Accord a na ¢o sa pouziva?

Liek Axitinib Accord sa pouziva na lieCbu dospelych s pokrocilym karcindmom z renalnych buniek,
typom rakoviny obli¢iek. ,Pokrodily" znamend, Ze nador sa zadal rozsirovat. Liek Axitinib Accord sa
pouziva v pripade, ze liecba liekom obsahujlcim sunitinib alebo s tzv. cytokinmi (inymi liekmi proti
rakovine) nebola Uspesna.

Liek Axitinib Accord obsahuje liec¢ivo axitinib a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Axitinib
Accord obsahuje rovnaké lieCivo a pésobi rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek, ktory je uz

v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Axitinib Accord je liek Inlyta. Viac informacii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Axitinib Accord uziva?

Vydaj lieku Axitinib Accord je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zacat lekar, ktory ma sklsenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Axitinib Accord je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju dvakrat denne. Davku je mozné
upravit podla odpovede pacienta. Na kontrolu urditych vedlajsich u¢inkov bude mozno potrebné znizit
davku alebo prerusit lie¢bu. V pripade pacientov uzivajucich urcité dalsie lieky je mozné, ze lekar bude
musiet upravit davku lieku Axitinib Accord.

Pacienti so stredne znizenou funkciou pe¢ene maju dostat nizSiu zadiato¢nl davku. Liek Axitinib Accord
sa nema pouzivat u pacientov so zavazne znizenou funkciou peéene.

Viac informaécii o pouziti lieku Axitinib Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouZzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Axitinib Accord Gcinkuje?

Liecivo lieku Axitinib Accord, axitinib, UcCinkuje tak, ze blokuje niektoré enzymy (proteiny) zname ako

tyrozinkinazy, ktoré sa nachadzaju v receptoroch vaskularneho endotelového rastového faktora (VEGF)
na povrchu rakovinovych buniek. Receptory VEGF sa podielaju na raste a Sireni rakovinovych buniek a
na vytvarani krvnych ciev, ktoré zasobuju tumory. Zablokovanim tychto receptorov liek Axitinib Accord
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pomaha obmedzit rast a Sirenie rakoviny a prerusit zasobovanie krvou, ktoré udrziava rast
rakovinovych buniek.

Ako bol liek Axitinib Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenom pouziti, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Inlyta a nemusia sa opakovat pre liek Axitinib Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Axitinib Accord predlozZila spolo¢nost Studie o kvalite. Spolo¢nost takisto
uskutodnila $tudiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa oakava, Ze
maju rovnaky ucinok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Axitinib Accord?

KedZe liek Axitinib Accord je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Axitinib Accord povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Axitinib Accord s liekom Inlyta. Agentura preto
usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Inlyta, prinosy lieku Axitinib Accord su véacsie nez identifikované
rizikd a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Axitinib
Accord?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Axitinib Accord boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. Vsetky dodatoéné opatrenia zavedené pre liek Inlyta sa v pripade
potreby vztahuju aj na liek Axitinib Accord.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Axitinib Accord sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Axitinib Accord sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Axitinib Accord

Dalsie informécie o lieku Axitinib Accord sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/axitinib-accord.

Informacie o referen¢nom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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