EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/242602/2020
EMEA/H/C/005178

Kabazitaksel Accord (kabazitaksel)

Pregled zdravila Kabazitaksel Accord in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Kabazitaksel Accord in za kaj se uporablja?

Kabazitaksel Accordje zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja za zdravljenje dveh vrst
metastatskega, proti kastraciji odpornega raka prostate. To je rak, ki prizadene prostato, Zlezo, ki
proizvaja tekocino v spermi (del semenske tekocine). Zdravilo Kabazitaksel Accord se uporablja, kadar
se je rak razsiril na druge dele telesa (metastaziral) kljub zdravljenjem za zaviranje tvorjenja
testosterona ali po kirurski odstranitvi mod (kastraciji). Uporablja se v kombinaciji s prednizonom ali
prednizolonom (protivnetnima zdraviloma) pri bolnikih, ki so se ze zdravili z docetakselom (drugim
zdravilom za zdravljenje raka).

Zdravilo Kabazitaksel Accord vsebuje ucinkovino kabazitaksel in je ,hibridno™ in ,generi¢no® zdravilo.
To pomeni, da je podobno referen¢nemu zdravilu in vsebuje enako ucinkovino, vendar v drugacni
koncentraciji, pa tudi pripravlja (razredcuje) se drugace. Referencno zdravilo za zdravilo
Kabazitaksel Accord je zdravilo Jevtana.

Kako se zdravilo Kabazitaksel Accord uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Kabazitaksel Accord je le na recept, uporabljati pa se sme samo v
enotah, specializiranih za kemoterapijo (zdravila za zdravljenje raka), pod nadzorom zdravnika, ki ima
izkusnje z uporabo tovrstnega zdravljenja.

Zdravilo Kabazitaksel Accordje na voljo v obliki koncentrata za pripravo raztopine za infundiranje
(kapalne infuzije) v veno. Daje se enkrat na tri tedne kot infuzija, ki traja eno uro, v odmerku, ki
temelji na bolnikovi telesni masi in visini. Daje se v kombinaciji s prednizonom ali prednizolonom, ki se
jemljeta vsak dan skozi celotno obdobje zdravljenja.

Ce se pri bolniku pojavijo dolo¢eni nezeleni ucinki, bo zdravnik morda zmanj$al odmerek ali zacasno
prekinil zdravljenje. Odmerek zdravila je treba zmanjsati tudi pri bolnikih z lazjo okvaro jeter. Zdravilo
Kabazitaksel Accord se ne sme dajati bolnikom z zmernim ali mo¢no zmanjSanim delovanjem jeter.

Pred infundiranjem zdravila Kabazitaksel Accord morajo bolniki najprej prejeti zdravila, ki preprecujejo
alergijske reakcije, in zdravila, ki preprecujejo bruhanje.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Kabazitaksel Accord glejte navodilo za uporabo ali se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Kako zdravilo Kabazitaksel Accord deluje?

Ucinkovina v zdravilu Kabazitaksel Accord, kabazitaksel, spada v skupino zdravil za zdravljenje raka,
imenovanih taksani. Deluje tako, da zavira sposobnost rakavih celic za razgradnjo njihovega
notranjega ,ogrodja", ki jim omogoca, da se delijo in mnozijo. Ker ogrodje ostane nespremenjeno, se
celice ne morejo deliti in sCasoma odmrejo. Zdravilo Kabazitaksel Accord ucinkuje tudi na nerakave
celice, kot so krvne ali Zivéne celice, kar lahko povzroci nezelene udinke.

Kako je bilo zdravilo Kabazitaksel Accord raziskano?

Studije o koristih in tveganjih u¢inkovine pri odobrenem nacinu uporabe so Ze bile izvedene z
referencnim zdravilom Jevtana, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Kabazitaksel Accord.

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predlozilo Studije o kakovosti zdravila Kabazitaksel Accord.
Izvedba Studije ,bioekvivalence", s katero bi raziskali, ali se zdravilo Kabazitaksel Accord absorbira
podobno kot referen¢no zdravilo in tako doseze enako raven ucinkovine v krvi, ni bila potrebna. Razlog
za to je dejstvo, da se zdravilo Kabazitaksel Accord daje z infundiranjem v veno, zaradi ¢esar
ucinkovina vstopi neposredno v krvni obtok.

Kaksne so koristi in tveganja zdravila Kabazitaksel Accord?

Ker je zdravilo Kabazitaksel Accord generi¢no zdravilo in je bioekvivalentno referen¢nemu zdravilu, so
njegove koristi in tveganja enaki kot pri referenénem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Kabazitaksel Accord odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Kabazitaksel Accord primerljivo raven kakovosti in je bioekvivalentno referenénemu

zdravilu Jevtana. Zato je menila, da koristi zdravila Kabazitaksel Accord enako kot pri zdravilu Jevtana
odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Kabazitaksel Accord?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila
Kabazitaksel Accord upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni tudi v povzetek glavnih
znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Kabazitaksel Accord stalno spremljajo.
Nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Kabazitaksel Accord, se skrbno ovrednotijo in po
potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Kabazitaksel Accord

Nadaljnje informacije za zdravilo Kabazitaksel Accord so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cabazitaxel-accord.
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