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Ulevaade ravimist Dasatinib Accord ja ELis miigiloa véljastamise ndus

2

Dasatinib Accord on vahiravim. Seda kasutatakse Philadelphia—kromoso) iivse (Ph+) dgeda
limfoblastleukeemia (ALL) raviks taiskasvanutel, kellel muud ravimex‘a i toimi voi pohjustavad
hairivaid kdrvalnahte. Seda kasutatakse koos keemiaraviga (teat@hl vimid) ka Ph+ ALL-i

Mis on Dasatinib Accord ja milleks seda kasutatakse?

esmadiagnoosiga laste raviks.

Ph+ ALL on limfotslltide (vere teatud leukotsitide ehk erde) vahk. Selle haiguse korral
paljunevad limfotsildid liiga kiiresti ja elavad liiga ka iladelphia-kromosoom-positiivsuse korral
on patsiendi teatud geenid muutnud Uksteise suhte \ it, moodustades nn Philadelphia
kromosoomi, mis tekitab leukeemiat pShjustayat i Bcr-Abl-kinaasi.

Dasatinib Accord sisaldab toimeainena dasﬁfi ii on geneeriline ravim. See tédhendab, et Dasatinib
Accord sisaldab sama toimeainet ja toimi oodi nagu vordlusravim Sprycel, millel juba on ELis
mudgiluba. Lisateave geneeriliste ravi kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Dasatinib AccordQ\sutatakse?

Dasatinib Accord on rets&tir@ja ravi peab alustama leukeemia diagnoosimises ja ravis kogenud
*
arst.

Ravimit turustatgk@audsete tablettidena, mida voetakse jarjepidevalt kas hommikul vdi dhtul.
Taiskasvanute a n 140 mg Uks kord 66paevas. Lastel sb6ltub annus kehamassist ja annust vdib
jark-jargult sm&\ckda, kuni haigus allub piisavalt ravile. Lastel, kes saavad ka muid vahiravimeid,
kasutataksg ‘u ravi ajal Dasatinib Accordi fikseeritud annust. Alla 10 kg kaaluvatel lastel tuleb

d dasatiniibi sisaldavaid ravimeid, mis voimaldavad kasutada vaiksemat annust.

Arst voib*annust vahendada voi ravi katkestada, kui vererakkude sisaldus on liiga vaike, kui tekivad
teatud korvalndhud voi kui ravim ei reguleeri enam seisundit.

Lisateavet ravimi Dasatinib Accordi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.
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Kuidas Dasatinib Accord toimib?

Dasatinib Accordi toimeaine dasatiniib kuulub teatud enstiiime (proteiinkinaase) blokeerivate ravimite
rihma. Dasatiniib toimib blokeerides Bcr-Abl-proteiinkinaasi. See ensliim tekib leukeemiarakkudes ja
pOhjustab nende vohamist. Blokeerides Bcr-Abl-kinaasi ning ka muid kinaase, aitab Dasatinib Accord
vahendada leukeemiarakkude arvu.

Kuidas Dasatinib Accordi uuriti?

Vordlusravimiga Sprycel on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ja neid ei ole vaja ravimiga Dasatinib Accord korrata. t

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Dasatinib Accordi kvaliteedi andmed. Ettevote tegi k gu,
mis tdendas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalent
mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeld to

Uhesugune.

e

Milles seisneb Dasatinib Accordi kasulikkus ja mis riski Qniga
kaasnevad? ?O

Et Dasatinib Accord on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioek 'v@ne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil. %

Miks Dasatinib Accord ELis heaks kiideti? OQ

.
Euroopa Ravimiamet jéreldas, et vastavalt ELi ndue %ﬁﬁendatud Dasatinib Accordi vorreldav
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Sprycel,$ n amet arvamusel, et nagu ka Spryceli korral,
éd skid ja seda vdib kasutada ELis.

Uletab Dasatinib Accordi kasulikkus sellega.%
Mis meetmed voetakse, et ta asatinib Accordi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Dasatinib Accordi ohutu ja efekti@asutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutootajatele ja patsi le on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puﬁx hakse Dasatinib Accordi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Dasatinib
Accordi kdrvalnahte kse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave&& inib Accordi kohta

Lisate Dasatinib Accord kohta on ameti veebilehel:
emas u/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord. Teave vordlusravimi kohta on samuti
Euroopa®Ravimiameti veebilehel.
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