EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/267686/2024
EMEA/H/C/006251

Dasatinib Accord Healthcare (dasatinib)
Prehled pro pripravek Dasatinib Accord Healthcare a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Dasatinib Accord Healthcare a k cemu se pouziva?

Pfipravek Dasatinib Accord Healthcare je protinadorovy léCivy pripravek. PouZziva se k 1éCbé dospélych
s témito typy leukemie (nadorového onemocnéni bilych krvinek):

o chronickd myeloidni leukemie v ,chronické" fazi u nové diagnostikovanych pacientd, ktefi jsou
»Philadelphia chromozom pozitivni* (Ph+). U chronické myeloidni leukemie dochazi
k nekontrolovanému réstu granulocytd (typu bilych krvinek). Ph+ znamena, Ze se nékteré geny
pacienta preformovaly do specialniho chromozomu nazyvaného Philadelphia. Tento chromozom
produkuje enzym zvany kindza BCR-ABL, ktery vede ke vzniku leukemie,

e chronickd myeloidni leukemie v ,chronické", ,akcelerované" a ,blastické" fazi. Pfipravek Dasatinib
Accord Healthcare se pouziva v pripadech, kdy jiné druhy IéCby, véetné imatinibu (jiného
protinddorového Ié¢iva), nejsou G¢inné nebo zplsobuji nepiijemné nezadouci Gcinky,

e akutni lymfoblastickd leukemie pozitivni na chromozom Philadelphia, pfi niz dochazi k pfilis
rychlému mnozeni lymfocytl (jiného typu bilych krvinek), nebo s chronickou myeloidni leukemif
v ,lymfoidni blastické" fazi. Pfipravek Dasatinib Accord Healthcare se pouziva v pfipadech, kdy jiné
druhy 1é¢by nejsou G¢inné nebo zplsobuji neptijemné nezadouci Gcinky.

Pripravek Dasatinib Accord Healthcare se pouziva také u déti k |éCbé téchto onemocnéni:

e nové diagnostikovana Ph+ chronickd myeloidni leukemie v ,chronické" fazi nebo Ph+ chronické
myeloidni leukemie, pokud neni mozné pouzit jiné druhy IéCby zahrnujici imatinib nebo tyto druhy
IéCby nejsou ucinné,

e nové diagnostikovana Ph+ akutni lymfoblasticka leukemie v kombinaci s chemoterapii
(protinadorovymi [éCivymi pFipravky).

Pripravek Dasatinib Accord Healthcare obsahuje IéCivou latku dasatinib a je to ,generikum®. Znamena
to, ze pripravek Dasatinib Accord Healthcare obsahuje stejnou IéCivou latku a Uclinkuje stejnym
zplsobem jako ,referenéni |é¢ivy pFipravek®, ktery je jiz v EU registrovan. Referenénim lécivym
pfipravkem pfipravku Dasatinib Accord Healthcare je pfipravek Sprycel. Vice informaci o generikach
naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Dasatinib Accord Healthcare pouziva?

Vydej pfipravku Dasatinib Accord Healthcare je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zahajit 1ékafr,
ktery ma zkusenosti s diagnostikou a Iécbou leukemie.

Pripravek Dasatinib Accord Healthcare je dostupny ve formé tablet uréenych k uziti dsty. Uziva se
jednou dennég, pravidelné bud' rano, nebo vecer.

Pocatecni davka zavisi na IéCeném onemocnéni a u déti na jejich télesné hmotnosti. Davka se poté
postupné navysuje, dokud neni onemocnéni dostatecné dobre kontrolovano. U déti s akutni
lymfoblastickou leukemii, které uzivaji také jiné protinddorové Ié¢ivé pripravky, se v pribéhu celé
Ié¢by pouziva fixni davka pFipravku Dasatinib Accord Healthcare. Lékai miZe davku snizit nebo Ié¢bu
prerusit, pokud je pocet krevnich bunék pfilis nizky nebo se vyskytnou urcité nezadouci Gcinky. Lécba
se prerusi, pokud lécivy pripravek jiz I1é¢ené onemocnéni nekontroluje nebo pokud pacient IéCivy
ptipravek nem{ze uzivat z dlvodu vyskytu nezadoucich G&inkd.

Vice informaci o pouzivani pripravku Dasatinib Accord Healthcare naleznete v pfibalové informaci nebo
se obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Dasatinib Accord Healthcare pisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Dasatinib Accord Healthcare, dasatinib, patfi do skupiny 1é&ivych pFipravkd,
které blokuji enzymy zndmé jako proteinkindzy. Dasatinib plsobi zejména na zdkladé blokovani
proteinkindzy BCR-ABL. Jde o enzym produkovany leukemickymi burikami, ktery zpGsobuje jejich
nekontrolované mnozeni. Blokovanim BCR-ABL a dalSich kinaz pomaha pripravek Dasatinib Accord
Healthcare sniZzovat pocet leukemickych bunék.

Jak byl pripravek Dasatinib Accord Healthcare zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvalenych pouzitich jiz byly provedeny s referenénim
IéCivym pfipravkem Sprycel, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Dasatinib Accord Healthcare.

Stejné jako u vdech lé&ivych piipravkd predlozila spole¢nost studie kvality pFipravku Dasatinib Accord
Healthcare. Spolec¢nost také provedla studii, ktera prokazala, ze je pripravek ,bioekvivalentni®

s referencnim léCivym pfipravkem. Dva lécivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny I1écCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Dasatinib Accord Healthcare?

Jelikoz ptipravek Dasatinib Accord Healthcare je generikum, které je bioekvivalentni s referenc¢nim
IéCivym pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho 1écivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Dasatinib Accord Healthcare registrovan
v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Dasatinib Accord Healthcare je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni
s pripravkem Sprycel. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Sprycel
pfinosy ptipravku Dasatinib Accord Healthcare prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan
k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dasatinib Accord Healthcare?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Dasatinib Accord Healthcare, kterd by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty. Jakakoli dalsi opatfeni zavedena pro pfipravek Sprycel se ve
vhodnych pfipadech vztahuji také na pfipravek Dasatinib Accord Healthcare.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Dasatinib Accord Healthcare
pribézné sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahldgend v souvislosti s pfipravkem Dasatinib
Accord Healthcare jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo
chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Dasatinib Accord Healthcare

Dalsi informace o pripravku Dasatinib Accord Healthcare jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord-healthcare. Na
internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenénim lécivém pripravku.
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