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Sorafenib Accord (sorafenib)
En oversigt over Sorafenib Accord, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Sorafenib Accord, og hvad anvendes det til?

Sorafenib Accord er et kreeftlaagemiddel til behandling af patienter med fglgende sygdomme:
e hepatocellulzert karcinom (en form for leverkraeft)

o fremskredent renalcellekarcinom (en form for nyrekreeft), ndr behandling med interferon alfa eller
interleukin-2 ikke har virket eller ikke kan anvendes.

Sorafenib Accord indeholder det aktive stof sorafenib.

Sorafenib Accord er et "generisk lzegemiddel". Det betyder, at Sorafenib Accord indeholder det samme
aktive stof og virker pd samme made som et "referencelaegemiddel”, som allerede er godkendt i EU,
og som hedder Nexavar. Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske laegemidler i
dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Sorafenib Accord?

Sorafenib Accord fas kun pa recept. Behandlingen med Sorafenib Accord bgr overvages af lseger med
erfaring i behandling af kraeft.

Sorafenib Accord gives som to tabletter to gange dagligt uden mad eller med et maltid med lavt eller
moderat fedtindhold. Behandlingen bgr fortszette, s& laenge patienten har fordel af den uden for mange
bivirkninger. For at handtere bivirkningerne kan behandlingen afbrydes midlertidigt, eller dosen kan
nedsaettes.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Sorafenib Accord, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Sorafenib Accord?

Det aktive stof i Sorafenib Accord, sorafenib, er en proteinkinasehaemmer. Det betyder, at det blokerer
nogle specifikke enzymer kaldet proteinkinaser, der medvirker til, at kraeftceller vokser og spreder sig,
samt til at udvikle nye blodkar, der forsyner svulsterne. Ved at blokere disse enzymer kan Sorafenib
Accord reducere kreeftcellernes vaekst og afskaere den blodforsyning, som saetter dem i stand til at
vokse.
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Hvordan er Sorafenib Accord blevet undersggt?

Der er allerede foretaget studier af det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referencelzegemidlet, Nexavar, og de behgver ikke at blive gentaget for Sorafenib Accord.

Som for alle laegemidler har virksomheden leveret studier vedrgrende kvaliteten af Sorafenib Accord.
Virksomheden har ogsd udfgrt et studie, der har vist, at det er "biosekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er biosekvivalente, ndr de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Sorafenib Accord?

Da Sorafenib Accord er et generisk lzegemiddel og er bioaekvivalent med referencelzegemidlet, anses
dets fordele og risici for at veere de samme som for referencelaegemidlet.

Hvorfor er Sorafenib Accord godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Sorafenib Accord er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Nexavar. Det var derfor
agenturets opfattelse, at fordelene ved Sorafenib Accord opvejer de identificerede risici som for
Nexavar, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Sorafenib Accord?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Sorafenib Accord.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Sorafenib Accord Isbende overvaget.
Formodede bivirkninger ved Sorafenib Accord vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Sorafenib Accord

Yderligere information om Sorafenib Accord findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sorafenib-accord.
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