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Trabectedin Accord (trabektedin)

Sammanfattning av Trabectedin Accord och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Trabectedin Accord och vad anvdands det for?

Trabectedin Accord &r ett cancerldkemedel som anvéands for att behandla vuxna med féljande tillstdnd:

e Mjukdelssarkom, en cancertyp som uppstar i kroppens mjuka stédvavnader. Trabectedin Accord
ges till patienter vars cancer ar avancerad (har bérjat sprida sig) nar antracykliner och ifosfamid
(andra cancerlakemedel) har slutat verka eller nar patienterna inte kan ta dessa lakemedel.

o Aggstockscancer (ovarialcancer) som har recidiverat (kommit tillbaka efter tidigare behandling)
och som svarar pa platinabaserad kemoterapi. Till dessa patienter ges Trabectedin Accord i
kombination med pegylerat liposomalt doxorubicin (PLD, ett annat cancerldkemedel).

Trabectedin Accord innehdller den aktiva substansen trabektedin och &r ett generiskt lakemedel. Det
innebar att Trabectedin Accord innehdller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett
"referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet for Trabectedin Accord ar
Yondelis. Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar hér.

Hur anvands Trabectedin Accord?

Trabectedin Accord maste ges under éverinseende av lakare med erfarenhet av att ge kemoterapi. Det
ska endast anvandas av kvalificerade onkologer (cancerspecialister) eller annan halso- och
sjukvdrdspersonal som &r specialiserad pa att ge cytotoxiska (celldddande) lakemedel.

Trabectedin Accord ges som en infusion (dropp) i en stor ven strax ovanfor hjartat var tredje vecka.
Vid mjukdelssarkom ges varje infusion under 24 timmar, medan den vid dggstockscancer ges under
3 timmar. Behandlingen med Trabectedin Accord kan fortsatta sa lange patienten har nytta av den.

Fére varje infusion far patienterna lakemedel fér att féorebygga krikningar, illamdende och leverskada.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Trabectedin Accord, las
bipacksedeln eller tala med |Iakare eller apotekspersonal.
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Hur verkar Trabectedin Accord?

Den aktiva substansen i Trabectedin Accord, trabektedin, ar ett kemoterapeutiskt medel. Den verkar
genom att binda till och skada DNA. Detta hindrar cancercellerna fran att dela sig, vilket gor att de dor
och att deras tillvaxt hammas.

Hur har Trabectedin Accords effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referensldkemedlet, Yondelis, och behdéver inte studeras igen fér Trabectedin Accord.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata fér Trabectedin Accord. Inga
bioekvivalensstudier behévde géras for att underséka om Trabectedin Accord tas upp pa liknande satt
och ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referensldkemedlet. Detta beror pa att
Trabectedin Accord ges genom infusion, vilket gor att den aktiva substansen tillfors direkt i blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Trabectedin Accord?

Eftersom Trabectedin Accord ar ett generiskt lakemedel anses dess fordelar och risker vara desamma
som for referenslakemedlet.

Varfor ar Trabectedin Accord godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Trabectedin Accord i enlighet med
EU:s krav ar likvardigt med Yondelis. EMA fann darfor att fordelarna ar stérre an de konstaterade
riskerna, liksom fér Yondelis, och att Trabectedin Accord kan godkannas for forsaljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Trabectedin Accord har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln. Eventuella ytterligare dtgérder som vidtagits fér Yondelis géller i tillampliga fall &ven for
Trabectedin Accord.

Liksom for alla Idkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Trabectedin Accord kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Trabectedin Accord utvdrderas noggrant och
nédvandiga dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Trabectedin Accord

Den 25 april 2025 beviljades Trabectedin Accord ett godkdannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Trabectedin Accord finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trabectedin-accord. Information om referenslakemedlet finns
ocksd pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2025.
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