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Sorafenib Accord (szorafenib)
A Sorafenib Accord-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Sorafenib Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Sorafenib Accord egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az alabbi betegségekben szenvedd betegek
kezelésére alkalmaznak:

e hepatocelluldris karcindma (a majdaganat egy tipusa);

e el6rehaladott vesesejtes karcinoma (a vesedaganat egy tipusa), amikor az interferon-alfa vagy az
interleukin-2 alapu daganatellenes kezelés hatastalan volt vagy nem alkalmazhato.

A Sorafenib Accord hatéanyaga a szorafenib.

A Sorafenib Accord ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Sorafenib Accord ugyanazt a
hatdanyagot tartalmazza és ugyanolyan modon hat mint egy, az Eurdpai Uniéban (EU) mar
engedélyezett, Nexavar nevl ,referencia-gydgyszer”. A generikus gyégyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Sorafenib Accord-ot?

A Sorafenib Accord csak receptre kaphatd. A Sorafenib Accord-dal végzett kezelést a daganatellenes
kezelések alkalmazasaban tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell felligyelnie.

A Sorafenib Accord-ot naponta kétszer két darab tabletta formajaban kell alkalmazni, étkezéstol
flggetlendl, vagy alacsony, illetve kdzepes zsirtartalmu étel elfogyasztasa kézben. A kezelést addig
kell folytatni, amig az a betegre kedvezd hatassal van, tul sok mellékhatas nélkil. A mellékhatasok
megszlintetése érdekében a kezelés atmenetileg megszakithatdé vagy az adag csékkenthetd.

A Sorafenib Accord alkalmazaséaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Sorafenib Accord?

A Sorafenib Accord hatdanyaga, a szorafenib, egy protein kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy gatolja a
daganatsejtek névekedésében és terjedésében, valamint a daganatokat ellaté Uj vérerek
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kialakuldsaban szerepet jatszd, protein kindazként ismert enzimeket. Ezeknek az enzimeknek a
gatlasaval a Sorafenib Accord képes csokkenteni a daganatsejtek ndvekedését és elvagni a
novekedésliket biztosité vérellatast.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Sorafenib Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Nexavar-ral, igy ezeket a Sorafenib Accord esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Sorafenib Accord mindségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujtott be. A véllalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Sorafenib Accord alkalmazasa?

Mivel a Sorafenib Accord generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Sorafenib Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Sorafenib Accord minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult
a Nexavar-ral. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Nexavar-hoz hasonléan a Sorafenib
Accord elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Sorafenib Accord alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sorafenib Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Sorafenib Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kbovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kertlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban.

A Sorafenib Accord alkalmazésaval kapcsolatban felmertild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sorafenib Accord alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Sorafenib Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Sorafenib Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan
talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sorafenib-accord.
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