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Dasatinib Accord (Dasatinib) Q
Ubersicht (iber Dasatinib Accord und warum es in der EU zugelass&

S
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Dasatinib Accord ist ein Krebsarzneimittel. Es wird zur Behandlung von ,, phia-Chromosom-
positiver® (Ph+) akuter lymphatischer Leukéamie (ALL) bei Erwachse% ewendet, wenn andere

Was ist Dasatinib Accord und wofiir wird es angewendet

Behandlungen nicht wirken oder unangenehme Nebenwirkungen veru hen. Es wird auch bei Kindern
mit neu diagnostizierter Ph+ ALL in Kombination mit Chemoth ie (Krebsarzneimitteln) angewendet.

Ph+ ALL ist ein Krebs der Lymphozyten (eine Art weiBer Bl rchen). Bei dieser Erkrankung
vermehren sich die Lymphozyten zu schnell und leben Ph+ bedeutet, dass einige der Gene
der Patienten sich neu formiert und ein spezielles y Qm, das Philadelphia-Chromosom, gebildet
haben, das seinerseits das Enzym BCR-ABL-Kinas&%ziert, welches die Entwicklung von Leukdamie

verursacht.

Dasatinib Accord enthalt den Wirkstoffpa iMib und ist ein ,,Generikum®. Dies bedeutet, dass
Dasatinib Accord den gleichen Wirksto & It und auf gleiche Weise wirkt wie ein in der EU bereits
zugelassenes Referenzarzneimittel, S‘QI. Weitere Informationen Uber Generika finden Sie in dem
Frage- und Antwort-Dokument \

Wie wird Dasatinib%'&rd angewendet?

Dasatinib Accord ist n@érztliche Verschreibung erhdltlich, und die Behandlung sollte von einem
Arzt eingeleitet w der Erfahrung in der Diagnose und Behandlung von Leukamie besitzt.

Das Arzneimit@ als Tabletten zum Einnehmen erhéltlich, die immer entweder morgens oder abends
eingenompie rden. Die Dosis bei Erwachsenen betrdagt 140 mg einmal taglich. Bei Kindern hangt
die Desi n'threm Koérpergewicht ab und kann schrittweise erhéht werden, bis die Krankheit
ausreidfiiend kontrolliert ist. Bei Kindern, die auch andere Krebsarzneimittel erhalten, wird wahrend der
gesamten Behandlung eine feste Dosis Dasatinib Accord angewendet. Bei Kindern mit einem
Kdrpergewicht unter 10 kg sollten andere Dasatinib-Arzneimittel angewendet werden, die eine
niedrigere Dosis ermaoglichen.

Der Arzt kann die Dosis reduzieren oder die Behandlung unterbrechen, wenn die Anzahl der
Blutkérperchen zu niedrig ist, wenn bestimmte Nebenwirkungen auftreten oder wenn das Arzneimittel
die Erkrankung nicht mehr kontrolliert.
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Weitere Informationen zur Anwendung von Dasatinib Accord entnehmen Sie der Packungsbeilage oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Dasatinib Accord?

Der Wirkstoff in Dasatinib Accord, Dasatinib, gehoért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Enzyme
blockieren, die als Proteinkinasen bezeichnet werden. Dasatinib wirkt hauptsachlich, indem es die BCR-
ABL-Proteinkinase blockiert. Dieses Enzym wird von Leukdamiezellen produziert und bewirkt, dass diese
sich unkontrolliert vermehren. Durch Blockieren der BCR-ABL-Kinase sowie anderer Kinasen tragt
Dasatinib Accord dazu bei, die Anzahl der Leukamiezellen zu reduzieren.

Wie wurde Dasatinib Accord untersucht? @Q

Studien zu Nutzen und Risiken des Wirkstoffes in den zugelassenen Anwendungen wu% reits mit
dem Referenzarzneimittel Sprycel durchgefiihrt und missen fur Dasatinib Accord l% ederholt
werden.

Wie fur jedes Arzneimittel hat das Unternehmen Daten zur Qualitat von Da @Accord vorgelegt.
Das Unternehmen hat ebenfalls eine Studie durchgefuhrt, die ergab, das dem
Referenzarzneimittel bioaquivalent ist. Zwei Arzneimittel sind bioaqui , wenn sie die gleichen
Wirkstoffspiegel im Kérper bewirken und daher zu erwarten ist, d )t/die gleiche Wirkung haben.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mq: atlnlb Accord verbunden?
Z

Da Dasatinib Accord ein Generikum und mit dem Reﬁer imittel bioaquivalent ist, wird davon
ausgegangen, dass es den gleichen Nutzen und d R|5|ken wie das Referenzarzneimittel

aufweist. \

Warum wurde Dasatinib Accort\)Qer EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel- Agentu@ gte zu dem Schluss, dass gemaB den Anforderungen der EU
br

fur Dasatinib Accord der Nachwei cht wurde, dass es eine vergleichbare Qualitat aufweist und
mit Sprycel biodquivalent ist D ntur war daher der Ansicht, dass wie bei Sprycel der Nutzen von
Dasatinib Accord gegenulze tgestellten Risiken Uiberwiegt und dass es in der EU zugelassen

werden kann.

Welche MaBn n werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamer@ endung von Dasatinib Accord ergriffen?

Empfehlupgenh #nd VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Dasatinib
Acco ieyvon Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusamtnenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Dasatinib Accord kontinuierlich
Uberwacht. Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Dasatinib Accord werden sorgfaltig
ausgewertet und alle notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Dasatinib Accord

Weitere Informationen zu Dasatinib Accord finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord. Informationen zum Referenzarzneimittel
finden Sie ebenfalls auf den Internetseiten der Agentur.
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