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Cabazitaxel Accord (kabazitaxel)
Sammanfattning av Cabazitaxel Accord och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Cabazitaxel Accord och vad anvadnds det for?

Cabazitaxel Accord ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla man med metastaserande
kastrationsresistent prostatacancer. Detta ar en cancerform som drabbar prostatakérteln som
producerar sekretet i sddesvatskan (prostatavatska). Cabazitaxel Accord anvands nar cancern har
spridit sig till andra delar av kroppen (metastaterat) trots behandlingar for att férhindra
testosteronproduktionen eller efter kirurgiskt ingrepp for att ta bort testiklarna (kastration).
Cabazitaxel Accord ges i kombination med prednison eller prednisolon (antiinflammatoriska Iakemedel)
till patienter som tidigare behandlats med docetaxel (ett annat cancerldkemedel).

Cabazitaxel Accord innehaller den aktiva substansen kabazitaxel och &r ett hybridldkemedel och ett
generiskt lakemedel. Det innebér att det liknar ett referenslakemedel, som innehdller samma aktiva
substans men finns i en annan koncentration och bereds (spads) annorlunda. Referensldkemedlet for
Cabazitaxel Accord ar Jevtana.

Hur anvands Cabazitaxel Accord?

Cabazitaxel Accord &r receptbelagt och ska endast anvandas pa canceravdelningar som &r
specialiserade pa behandling med kemoterapi (likemedelsbehandling mot cancer) under éverinseende
av lakare med erfarenhet av kemoterapi.

Cabazitaxel Accord finns som ett koncentrat som bereds till en infusionsvatska, I6sning som ges som
dropp i en ven. Det ges var tredje vecka som en infusion under en timme, i en dos som berdknas
utifrdn patientens langd och vikt). Det ges i kombination med prednison eller prednisolon som tas
dagligen under hela behandlingen.

Om patienten far vissa biverkningar kan ldkaren behéva minska dosen Cabazitaxel Accord eller avbryta
behandlingen. Dosen ska ocksd minskas fér patienter med latt nedsatt leverfunktion. Cabazitaxel
Accord far inte ges till patienter med mattligt till kraftigt nedsatt leverfunktion.

Innan infusioner med Cabazitaxel Accord ges ska patienterna forst fa ldkemedel for att forebygga
allergiska reaktioner och lakemedel for att forhindra krakningar.

For mer information om hur du anvander Cabazitaxel Accord, Ids bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.
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Hur verkar Cabazitaxel Accord?

Den aktiva substansen i Cabazitaxel Accord, kabazitaxel, tillhér den grupp av cancerldkemedel som
kallas taxaner. Kabazitaxel verkar genom att blockera cancercellernas formaga att forstora sitt inre
"skelett” som gor att de kan dela och foroka sig. Om detta finns kvar kan cellerna inte dela sig utan
doér s& smaningom. Cabazitaxel Accord paverkar dven icke-cancerceller, t.ex. blodkroppar och
nervceller, vilket kan ge biverkningar.

Hur har Cabazitaxel Accords effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Jevtana, och behdéver inte studeras igen fér Cabazitaxel Accord.

Liksom for alla lakemedel har féretaget lagt fram studier om kvaliteten p@ Cabazitaxel Accord. Inga
bioekvivalensstudier behévde géras for att underséka om Cabazitaxel Accord tas upp pa liknande sétt
och ger samma niva av aktiv substans i blodet som referensldkemedlet. Detta eftersom Cabazitaxel
Accord ges genom infusion i en ven, vilket gor att den aktiva substansen tillfors direkt i blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Cabazitaxel Accord?

Eftersom Cabazitaxel Accord &r ett generiskt lakemedel och &r bioekvivalent med referenslédkemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslédkemedIet.

Varfor ar Cabazitaxel Accord godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Cabazitaxel Accord i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Jevtana. Myndigheten fann darfér att
fordelarna med Cabazitaxel Accord ar stérre @n de konstaterade riskerna, liksom fér Jevtana, och att
lakemedlet kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Cabazitaxel
Accord?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Cabazitaxel Accord har ocksd tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Cabazitaxel Accord kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Cabazitaxel Accord utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Cabazitaxel Accord

Mer information om Cabazitaxel Accord finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cabazitaxel-accord.
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