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Trabectedin Accord (trabektedin)

Prehlad o lieku Trabectedin Accord a preco bol povoleny v EU

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

Trabectedin Accord je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s/so:

e sarkémom mékkych tkaniv, typom rakoviny, ktory sa vyvija z makkych podpornych tkaniv tela.
Trabectedin Accord sa pouziva u pacientov, ktorych rakovina je pokrocild (zacala sa $irit), ked’
antracykliny a ifosfamid (iné lieky proti rakovine) prestali G¢inkovat alebo ked’ pacienti nemézu
tieto lieky uzivat;

e karcindmom vajecnikov (rakovinou vajecnikov), ktory recidivoval (vratil sa po predchadzajlucej
lieCbe) a reaguje na chemoterapiu na baze platiny. U tychto pacientov sa Trabectedin Accord
pouziva v kombinacii s pegylovanym lipozomalnym doxorubicinom (PLD, dalsi liek proti rakovine).

Liek Trabectedin Accord obsahuje liecivo trabektedin a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Trabectedin Accord obsahuje rovnaké liecivo a posobi rovnakym spOésobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Trabectedin Accord je liek Yondelis. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Trabectedin Accord pouziva?

Liek Trabectedin Accord sa musi podavat pod dohladom lekara, ktory ma skusenosti s pouzivanim
chemoterapie. Maju ho pouzivat len kvalifikovani onkoldgovia ($pecialisti na rakovinu) alebo ini
zdravotnicki pracovnici Specializovani na podavanie cytotoxickych (bunky zabijajucich) liekov.

Trabectedin Accord sa podava formou infazie (kvapkania) do velkej Zily tesne nad srdcom kazdé
3 tyzdne. Pri sarkéme makkych tkaniv trva kazda infuzia 24 hodin, zatial' Co pri rakovine vajec¢nikov
trva 3 hodiny. Lie¢ba liekom Trabectedin Accord mdze pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta

prinosom.

Pacienti dostanu pred kazdou inflziou lieky na prevenciu vracania, nauzey (pocitu nevolnosti)
a poskodenia pecene.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouziti lieku Trabectedin Accord si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Trabectedin Accord Gcinkuje?

Liecivo lieku Trabectedin Accord, trabektedin, je chemoterapeutikum. U¢inkuje tak, Ze sa naviaze na
DNA a poskodi ju. Tym sa zastavi delenie rakovinovych buniek, ¢o vedie k ich smrti a zabrani rastu
rakoviny.

Akym sposobom bol liek Trabectedin Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika liec¢iva v schvélenych pouzitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Yondelis a nemusia sa opakovat pre liek Trabectedin Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Trabectedin Accord spolo¢nost predloZila $tudie o kvalite. Nebolo
potrebné vykonat tzv. $tddie biologickej rovnocennosti na preskiimanie toho, ¢i sa liek Trabectedin
Accord vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieCiva v krvi. Je to preto,
ze liek Trabectedin Accord sa podava formou infuzie, takze lieCivo sa dostava priamo do krvného
obehu.

Aké s prinosy a rizika spajané s liekom Trabectedin Accord?

KedZe liek Trabectedin Accord je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako
v pripade referencného lieku.

Predo bol liek Trabectedin Accord povoleny v EU?

Eurépska agentlra pre lieky dospela k zaveru, e v sllade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Trabectedin Accord je porovnatelny s liekom Yondelis. Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade
lieku Yondelis, prinos lieku Trabectedin Accord je vacsi nez identifikované rizika a mdze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Trabectedin Accord?

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

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

Dalsie informacie o lieku Trabectedin Accord

Lieku Trabectedin Accord bolo dria 25. aprila 2025 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU.

Dalsie informécie o lieku Trabectedin Accord sa nachddzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trabectedin-accord. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2025
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