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Dasatinib Accord (dasatinibum) Y ‘Q

Prehled pro pripravek Dasatinib Accord a proc byl pripravek regist v EU
Dasatinib Accord je protinadorovy lécivy pripravek. Pouziva se k |écbé ,,P?hia chromozom
rihy

Co je pripravek Dasatinib Accord a k cemu se pouziva? .,
pozitivni® (Ph+) akutni lymfoblastické leukemie u dospélych, pokud ji éC¢by nejsou ucinné
nebo zplsobuji nepfijemné nezadouci G&inky. PouZiva se také u déti s\ové diagnostikovanou Ph+

akutni lymfoblastickou leukemii v kombinaci s chemoterapii (pr, '\dorovymi I&éCivymi pFipravky).

Ph+ akutni lymfoblasticka leukemie je nddorové onemocné ocytl (typu bilych krvinek). U tohoto
onemocnéni se lymfocyty mnozi prilis rychle a ziji prilis Q&o. Ph+ znamena, Ze se nékteré geny
pacienta preformovaly do specialniho chromozom yvahého Philadelphia. Tento chromozom
produkuje enzym zvany kinaza BCR-ABL, ktery v%vzniku leukemie.

Pripravek Dasatinib Accord obsahuje léCivowldtku atinib a je to ,generikum®. Znamena to, ze
pripravek Dasatinib Accord obsahuje stej givou latku a Udinkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni |&€Civy pFipravek®, ktery je% registrovan, a sice pripravek Sprycel. Vice informaci
o generikach naleznete v pFisIuénéW entu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Dsqa Accord pouziva?

Vydej pripravku Dasatinj &ord je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit |ékar, ktery ma
IéCbou leukemie.

zkusenosti s diagngstiko

PFipravek je d‘ost ny%ve formé tablet, které se uzivaji Usty, a to pravidelné bud rano, nebo vecer.
Dévka u d ychje 140 mg jednou denné. U déti davka zavisi na jejich télesné hmotnosti a mize
byt postd sovana, dokud neni onemocnéni dostatecné kontrolovano. U déti, které uzivaji také
jiné roti@rové lé¢ivé pripravky, se v pribéhu celé 1é¢by pouziva fixni ddvka pripravku Dasatinib
Accor éti s télesnou hmotnosti nizsi nez 10 kg by mély byt pouzity jiné pfipravky obsahujici
dasatinib, které umoznuji podani nizsi davky.

Pokud je pocet krvinek pfilis nizky, vyskytnou se urcité nezadouci tcinky nebo IéCivy pfipravek jiz
neposkytuje kontrolu onemocnéni, mize |ékaf snizit ddvku nebo Ié¢bu prerusit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Dasatinib Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého |ékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Dasatinib Accord ptlisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Dasatinib Accord, dasatinib, patii do skupiny Ié¢ivych pFipravkl, které blokuji
enzymy zndmé jako proteinkindzy. Dasatinib plisobi zejména na zakladé blokovani proteinkindzy BCR-
ABL. Jde o enzym produkovany leukemickymi bufikami, ktery zplsobuje jejich nekontrolované
mnozeni. Blokovanim BCR-ABL a dalSich kindz pomaha pripravek Dasatinib Accord snizovat pocet
leukemickych bunék.

Jak byl pripravek Dasatinib Accord zkouman?

Studie pFinosut a rizik s lé¢ivou latkou ve schvalenych pouzitich jiz byly provedeny s referenéni
IéCivym pripravkem Sprycel, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Dasatinib Accord. §
i

Stejné jako u vdech lé&ivych piipravkd predlozila spole¢nost Gdaje o kvalité pripravku

Accord. Spolec¢nost také provedla studii, kterd prokazala, ze je pfipravek ,,bioekvivale@“

s referencnim lécivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, po\ osahuji stejné
hladiny lécivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek. 6

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Dasatinib Accor '?q

Jelikoz pripravek Dasatinib Accord je generikum, které je bioekvivale&f s referen¢nim lécivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfino iziky referencniho Iécivého
pripravku. é

Na zakladé ceho byl pripravek Dasatiﬁib @)rd registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla ; ﬂﬁ, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Dasatinib Accord je kyalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Sprycel. Stanovisko agentury proto bylo t T%e stejné jako u pripravku Sprycel pfinosy pFipravku
Dasatinib Accord prevysuji zjisténa riz& Uze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplat
pouzivani pripravku ‘D
Do souhrnu udaju o pripr. & pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatreni pro bezpecné
a ucinné pouzivani prpQJ Dasatinib Accord, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi

a k zajisténi bezpecného a Gcinného
inib Accord?

pracovniky i pacie

Jako u véec_la 4 h pFipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Dasatinib Accord prib&zné
sledovany. Rodez¥eni na nezadouci uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Dasatinib Accord jsou
peclivé h ena a jsou ucinéna vesdkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientl.

Dalsi‘informace o pripravku Dasatinib Accord

Dalsi informace o pripravku Dasatinib Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord. Na internetovych strankach agentury
jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim IéCivém pripravku.
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