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Cabazitaxel Accord (kabazitaxel)
Prehlad o lieku Cabazitaxel Accord a pre¢o bol povoleny v EU

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

Cabazitaxel Accord je liek na rakovinu, ktory sa pouziva u muzov na lieCbu metastatickej rakoviny
prostaty odolnej voci kastracii. Ide o rakovinu, ktora postihuje predstojnu zlazu vytvarajucu semennu
tekutinu (prostaticku tekutinu). Liek Cabazitaxel Accord sa pouziva, ak sa rakovina Siri do inych Casti
tela (mestastazuje) aj napriek lieCbe zabrarnujlcej tvorbe testosterdnu alebo po chirurgickom
odstraneni semennikov (kastracii). Liek Cabazitaxel Accord sa pouziva v kombinacii s prednizénom
alebo prednizolénom (protizapalovymi liekmi) v pripade pacientov, ktori boli predtym lieceni
docetaxelom (dalSim protirakovinovym liekom).

Liek Cabazitaxel Accord obsahuje lieCivo kabazitaxel a je to tzv. hybridny a genericky liek. To
znamena, ze je podobny referencnému lieku obsahujlicemu rovnaké lieCivo, ale je dostupny v inej
koncentracii a pripravuje (riedi) sa inym spésobom. Referen¢nym liekom pre liek Cabazitaxel Accord
je liek Jevtana.

Ako sa liek Cabazitaxel Accord pouziva?

Vydaj lieku Cabazitaxel Accord je viazany na lekarsky predpis. Liek sa ma pouzivat vyluéne na
jednotkach Specializovanych na chemoterapiu (lieky na lieCbu rakoviny) pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s pouzivanim chemoterapie.

Liek Cabazitaxel Accord je dostupny vo forme koncentratu, z ktorého sa pripravuje inflzny roztok

(na kvapkanie) do zily. Podava sa jedenkrat za tri tyzdne vo forme inflzie trvajldcej jednu hodinu v
davke vypocitanej na zaklade hmotnosti a vysky pacienta. Liek sa podava v kombinacii s prednizénom
alebo prednizolénom, ktoré sa pouzivaju kazdy der pocas celej lieCby.

Ak sa u pacienta vyskytnu urcité vedlajsie Gcéinky, lekar bude mozno musiet davku lieku Cabazitaxel
Accord znizit alebo lie¢bu prerusit. U pacientov s miernym obmedzenim funkcie pecene sa davka ma
takisto znizit. Liek Cabazitaxel Accord sa nesmie podavat pacientom s miernym alebo zadvaznym
obmedzenim funkcie pecene.

Pred podanim inflzie lieku Cabazitaxel Accord sa pacientom maju najprv podat lieky na prevenciu
alergickych reakcii a lieky proti vracaniu.
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Viac informacii o pouziti lieku Cabazitaxel Accord si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Cabazitaxel Accord uUcinkuje?

Liecivo lieku Cabazitaxel Accord, kabazitaxel, patri do skupiny liekov proti rakovine znamych ako
taxany. Kabazitaxel Gc¢inkuje tak, ze blokuje schopnost rakovinovych buniek rozlozit ich vnatornu
Struktaru, ¢o im umozniuje delit sa a rozmnozovat. Ak $truktara buniek ostdva neporusend, nemdzu sa
delit a napokon odumieraju. Liek Cabazitaxel Accord ovplyviiuje aj nerakovinové bunky, napriklad
krvné a nervové bunky, ¢o mdze spOsobit vedlajsie ucinky.

Ako bol liek Cabazitaxel Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenom pouziti, sa uz uskutocnili
pri referenénom lieku Jevtana a nemusia sa opakovat pre liek Cabazitaxel Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Cabazitaxel Accord predloZila spolo¢nost Studie o kvalite. Nebolo
potrebné vykonat tzv. $tddie biologickej rovnocennosti na preskiimanie toho, & sa liek Cabazitaxel
Accord vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieciva v krvi. Je to preto,
lebo liek Cabazitaxel Accord sa podava formou inflzie do Zily a lieCivo sa dostava priamo do krvi.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Cabazitaxel Accord?

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

Preco bol liek Cabazitaxel Accord povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologickad rovnocennost lieku Cabazitaxel Accord s liekom Jevtana. Agentura
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Jevtana, prinos lieku Cabazitaxel Accord je vacsi nez
identifikované rizikd a moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Cabazitaxel Accord?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cabazitaxel Accord boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Cabazitaxel Accord sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Cabazitaxel Accord sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Cabazitaxel Accord

Dalsie informécie o lieku Cabazitaxel Accord sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cabazitaxel-accord.
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