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Sorafenib Accord (sorafenib)
Prehlad o lieku Sorafenib Accord a preco bol povoleny v EU

Co je Sorafenib Accord a na ¢o sa pouziva?

Sorafenib Accord je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu pacientov s tymito chorobami:
e hepatocelularny karcinédm (druh rakoviny pecene);

e pokrocily karcindm z renalnych buniek (druh rakoviny oblic¢iek), ak protirakovinova liecba
interferonom alfa alebo interleukinom-2 nebola Uspesna alebo sa nemdze pouzit,

Liek Sorafenib Accord obsahuje lieCivo sorafenib.

Liek Sorafenib Accord je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Sorafenib Accord obsahuje rovnaké
lie¢ivo a Ucinkuje rovnakym spésobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny pod nazvom
Nexavar. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Sorafenib Accord uziva?

Vydaj lieku Sorafenib Accord je viazany na lekarsky predpis. Na liecbu liekom Sorafenib Accord maju
dohliadat lekari, ktori maju skisenosti s pouzivanim protirakovinovej lie¢by.

Liek Sorafenib Accord sa podava vo forme dvoch tabliet dvakrat denne, bez jedla alebo s jedlom, ktoré
ma nizky alebo mierny obsah tuku. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom

a nevyskytuje sa prilis vela vedlajsich Uc¢inkov. Na zvladnutie vedlajsich ucinkov sa lieCba mo6ze
docasne prerusit alebo davka sa mdzZe znizit.

Viac informacii o pouziti lieku Sorafenib Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouZivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Sorafenib Accord uGcinkuje?

Liecivo lieku Sorafenib Accord, sorafenib, je inhibitor proteinkindzy. To znamena, Ze blokuje niektoré
Specifické enzymy zname ako proteinkinazy, ktoré sa podielaji na raste a Sireni rakovinovych buniek,
ako aj na vzniku novych krvnych ciev zasobujucich tumory. Zablokovanim tychto enzymov liek
Sorafenib Accord méze znizit rast rakovinovych buniek a prerusit zdsobovanie krvou, vdaka ktorému
nadalej rastu.
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Ako bol liek Sorafenib Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskutoénili
pri referenénom lieku Nexavar a nemusia sa opakovat pre liek Sorafenib Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Sorafenib Accord predloZila spolo¢nost Studie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutoénila $tddiu, v ktorej sa preukazala biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa oakava, Ze
budd mat rovnaky uéinok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Sorafenib Accord?

KedZe liek Sorafenib 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 Sorafenib Accord povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Sorafenib Accord s liekom Nexavar. Agentlra
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Nexavar, prinosy lieku Sorafenib Accord su vacsie nez
identifikované rizika a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Sorafenib
Accord?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Sorafenib Accord boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informacie o lieku Sorafenib Accord

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