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Sorafenib Accord (sorafenib).
Sammanfattning av Sorafenib Accord och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Sorafenib Accord och vad anvadnds det for?

Sorafenib Accord ar ett cancerldkemedel som anvands for att behandla patienter som har féljande
sjukdomar:

e Hepatocellulart karcinom (en typ av levercancer).

e Avancerad njurcellscancer nar cancerbehandling med interferon alfa eller interleukin-2 har
misslyckats eller inte kan anvandas.

Sorafenib Accord innehaller den aktiva substansen sorafenib.

Sorafenib Accord &r ett generiskt lakemedel, vilket innebar att Sorafenib Accord innehdller samma
aktiva substans och verkar pd samma s&tt som ett referensldkemedel som redan &r godként i EU.
Referenslakemedlet ar Nexavar. Mer information om generiska Idkemedel finns i dokumentet med
fragor och svar har.

Hur anvands Sorafenib Accord?

Sorafenib Accord ar receptbelagt. Behandling med Sorafenib Accord ska évervakas av lakare som har
erfarenhet av att anvanda cancerbehandlingar.

Sorafenib Accord ges som tva tabletter tvd gadnger om dagen, utan mat eller tillsammans med en
maltid som har ett 1&gt eller mattligt fettinnehall. Behandlingen bér fortsatta sd lange patienten har
nytta av den utan alltfér m@nga biverkningar. Fér att hantera biverkningar kan behandlingen tillfalligt
avbrytas eller dosen sankas.

Fér mer information om hur du anvander Sorafenib Accord, Ias bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Sorafenib Accord?

Den aktiva substansen i Sorafenib Accord, sorafenib, ar en proteinkinashammare. Detta innebar att
den blockerar vissa specifika enzymer som kallas proteinkinaser och som medverkar till
cancercellernas tillvaxt och spridning, liksom till utvecklingen av nya blodkarl som férsérjer tumérerna.
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Genom att blockera dessa enzymer kan Sorafenib Accord minska cancercellernas tillvaxt och stanga av
den blodférsérjning som gor att de kan vaxa.

Hur har Sorafenib Accords effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkanda anvandningarna har redan
studerats for referensldkemedlet, Nexavar, och behdver inte studeras igen for Sorafenib Accord.

Liksom for alla Idkemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Sorafenib Accord. Foretaget har
ocksa visat i en studie att det &r "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva lakemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Sorafenib Accord?

Eftersom Sorafenib Accord ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedl|et
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedIet.

Varfor ar Sorafenib Accord godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Sorafenib Accord i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Nexavar. Myndigheten fann darfor att
fordelarna med Sorafenib Accord ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom for Sorafenib, och att
lakemedlet kan godkdnnas for forsaljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Sorafenib Accord har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Sorafenib Accord kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Sorafenib Accord utvarderas noggrant och
nédvéndiga dtgérder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Sorafenib Accord

Mer information om Sorafenib Accord finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sorafenib-accord.
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