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Sprycel (dasatinib)

En oversigt over Sprycel, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Sprycel, og hvad anvendes det til?

Sprycel er et leegemiddel mod kraeft. Det anvendes til behandling af voksne patienter med faglgende
former for leukeemi (blodkreeft, der udgar fra de hvide blodlegemer):

e kronisk myeloid leukeemi (CML) i "kronisk" fase hos nydiagnosticerede patienter, som er
"Philadelphiakromosompositive™ (Ph+). Ved CML begynder en type hvide blodlegemer
(granulocytter) at vokse ukontrolleret. Ph+ betyder, at nogle af patientens gener har omarrangeret
sig og dannet et seerligt kromosom, der kaldes Philadelphiakromosomet. Det danner enzymet Bcr-
Abl kinase, der farer til udvikling af leukeemi.

e CML i "kronisk", "accelereret” og "blast"-fase. Sprycel anvendes, nar andre behandlinger, herunder
imatinib (et andet leegemiddel mod kreeft) ikke virker eller giver uacceptable bivirkninger

e Ph+-akut lymfoblastisk leukeemi (ALL), hvor en anden type hvide blodlegemer (lymfocytter)
dannes for hurtigt, eller ved "lymfoid blast"-CML. Sprycel anvendes, nar andre behandlinger ikke
virker eller giver uacceptable bivirkninger.

Sprycel anvendes ogsa hos bgrn til behandling af:

e nydiagnosticeret Ph+-CML i den "kroniske" fase, eller Ph+-CML, nar andre behandlinger, herunder
imatinib, ikke kan gives eller ikke har virket

e nydiagnosticeret Ph+-ALL i kombination med kemoterapi (kreeftleegemiddel).

Sprycel indeholder det aktive stof dasatinib.
Hvordan anvendes Sprycel?

Sprycel udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr indledes af en lsege med erfaring i
diagnosticering og behandling af leukaemi.

Sprycel fas som tabletter (20, 50, 70, 80, 100 og 140 mg) og som pulver til fremstilling af en
suspension (10 mg/ml), der tages gennem munden. Det tages én gang dagligt, konsekvent enten om
morgenen eller om aftenen. Dosen af Spryceltabletterne og -suspensionen er ikke den samme.
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Startdosis afhaenger af, hvilken tilstand der behandles, og for bgrn deres kropsveegt. Derefter gges
dosis gradvist, indtil sygdommen er tilstraekkeligt kontrolleret. Hos bgrn med ALL, der ogsa far andre
leegemidler mod kraeft, gives der en fast dosis af Sprycel under hele behandlingen. Laegen kan
nedseette dosis eller afbryde behandlingen, hvis antallet af blodlegemer er for lavt, eller der opstar
visse bivirkninger. Behandlingen stoppes, hvis leegemidlet ikke leengere holder tilstanden under
kontrol, eller hvis patienten ikke kan tage laegemidlet pa grund af bivirkninger.

For mere information om brug af Sprycel, se indleegssedlen, eller kontakt lsegen eller
apotekspersonalet.

Hvordan virker Sprycel?

Det aktive stof i Sprycel, dasatinib, tilhgrer en gruppe af leegemidler, der blokerer enzymer kaldet
proteinkinaser. Dasatinib virker hovedsagelig ved at blokere proteinkinasen Bcr-Abl. Dette enzym
produceres af leukaemiceller og bevirker, at de formerer sig uhaeemmet. Ved at blokere Bcr-Abl-kinase
og andre kinaser medvirker Sprycel til at nedbringe antallet af leukeemiceller.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Sprycel?

De fem hovedstudier med Sprycel hos voksne omfattede 515 patienter, som alle havde faet behandling
med imatinib, der ikke virkede eller var holdt op med at virke. Ingen af disse studier sammenlignede
Sprycel med et andet leegemiddel. | de fleste af studierne blev patienternes reaktion pa behandlingen
vurderet ved at male, om antallet af hvide blodlegemer og blodplader var ved at vende tilbage til det
normale, og om antallet af hvide blodlegemer, som indeholdt Philadelphiakromosomet, var faldende.

Der blev foretaget to studier af kronisk CML (198 og 36 patienter), ét af accelereret CML
(120 patienter), ét af myeloid blast-CML (80 patienter) og ét af Ph+-ALL- og lymfoid blast-CML (81
patienter).

I det store hovedstudie med patienter med CML i kronisk fase, vendte blodets indhold af blodplader og
hvide blodlegemer tilbage til det normale hos 90 % af patienterne. Hos patienter med CML i andre
faser (accelereret fase, myeloid blastfase og lymfoid blastfase) og med ALL opnéedes fuldsteendig
respons hos ca. 25-33 % af patienterne. Desuden faldt antallet af hvide blodlegemer, der indeholder
Philadelphiakromosomet, hos ca. 33-66 % af de behandlede patienter i de fem studier.

Yderligere to studier sammenlignede virkningerne af Sprycel taget én eller to gange om dagen, det ene
hos 670 patienter med CML i kronisk fase, det andet hos 611 patienter med fremskreden CML eller
Ph+-ALL. Sprycel i engangsdosering og togangsdosering havde samme virkning, men
engangsdoseringen gav feerre bivirkninger.

Endnu et studie med 519 patienter sammenlignede Sprycel med imatinib til behandling af
nydiagnosticerede Ph+-patienter, som havde CML i kronisk fase og ikke tidligere havde faet nogen
behandling. Sprycel var mere effektivt end imatinib: i lgbet af et &r havde 77 % af de patienter, der fik
Sprycel, ikke leengere Philadelphiakromosomet i deres blodlegemer, sammenholdt med 66 % af dem,
der fik imatinib.

Endnu et hovedstudie sa pa virkningen af Sprycel hos 113 bgrn med Ph+-CML i kronisk fase, herunder
29 patienter, der ikke kunne fa eller ikke havde reageret pa imatinib, samt 84 nydiagnosticerede bgrn,
som ikke tidligere var blevet behandlet. Der sas en bedring hos ca. 90 % af de patienter, som ikke
kunne fa eller ikke reagerede p& imatinib, og hos 94 % af de nydiagnosticerede patienter.

| et studie med 106 bgrn og unge med nydiagnosticeret Ph+-ALL blev patienterne behandlet med
Sprycel og kemoterapi. Virkningen blev hovedsageligt malt p& andelen af patienter, der ikke havde en
ugnsket heaendelse inden for 3 ar efter behandlingen. Disse heendelser var: tegn pa sygdommen i
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knoglemarven, tilbagevenden af sygdommen hvor som helst i kroppen, en anden kraeftsygdom eller
dgd. Blandt de patienter, der blev behandlet med Sprycel og kemoterapi, oplevede 66 % ikke en
ugnsket haendelse. Sammenlignet med resultaterne fra tidligere studier var tallet 49 % hos patienter,
der kun havde faet kemoterapi, og 59 % hos patienter, der havde faet imatinib og kemoterapi.

Hvilke risici er der forbundet med Sprycel?

De hyppigste bivirkninger ved Sprycel (som optraeder hos mere end 1 ud af 10 patienter) er
infektioner, undertrykkelse af knoglemarven (faldende antal blodlegemer), hovedpine, blgdning,
vaeskeansamling ved lungerne (pleuraekssudat), vejrtraekningsbesveer (dyspng), diarré, opkastning,
kvalme, mavesmerter, hududsleet, muskuloskeletale smerter, treethed, haevelse i ben og arme og
ansigt, feber. Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Sprycel fremgar af
indlaegssedlen.

Hvorfor blev Sprycel godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Sprycel opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Sprycel?

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

Som for alle le&egemidler, er data vedrgrende brug af Sprycel lgbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Sprycel vurderes omhyggeligt, og der foretages ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Sprycel

Sprycel fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 20. november 2006.

Yderligere information om Sprycel findes pa agenturets websted
under ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Sprycel.

Denne oversigt blev sidst ajourfart i 02-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/sprycel
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