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Dasatinib Accordpharma (dasatiniib) 6

Ulevaade ravimist Dasatinib Accordpharma ja ELis midgiloa vélja e

pohjendus @

Mis on Dasatinib Accordpharma ja milleks seda kasu‘bal%.

Dasatinib Accordpharma on vahiravim. Seda kasutatakse taiskasvanu miste leukeemia (vere

valgeliblede vahi) vormide raviks. @

e Kroonilise mueloidleukeemia (CML) krooniline faas esm siga patsientidel, kes on
Philadelphia-kromosoom-positiivsed (Ph+). Kroonil'n% dleukeemia on leukeemia vorm, mille
korral granulotsiitidid (leukotsuiitide liik) hakkavé a. Philadelphia-kromosoom-positiivsuse
korral on patsiendi teatud geenid muutnud Uks \ tes asendit, moodustades Philadelphia
kromosoomi, mis tekitab leukeemiat p6hjl£% (Umi Bcr-Abl-kinaasi.

e Kroonilise mueloidleukeemia krooniline’,ﬁr ratsiooni ja blastne faas. Dasatinib Accordpharmat

kasutatakse, kui muud ravimid, seal atiniib (samuti vahiravim) ei toimi voi tekitavad
probleemseid kdrvalnahte.

o Philadelphia—kromosoom—pos@ akuutne limfoblastne leukeemia (Ph+ ALL), mille korral

[imfotslildid (teatud leu Uldid) paljunevad liiga kiiresti ja elavad liiga kaua, voi limfoblastne
krooniline mUeIoidleﬁ asatinib Accordpharmat kasutatakse, kui muud ravimid ei toimi voi

tekitavad probleem’ jd\kOrvalnahte.

Dasatinib Accordp tkasutatakse ka lastel jargmiste seisundite raviks:

o esmadiag%TI kroonilises faasis Ph+ krooniline mueloidleukeemia voi Ph+ krooniline
mueloi k ia, kui patsiendid ei saa kasutada muid ravimeid vdi need ei toiminud;

oositud Ph+ ALL koos keemiaraviga (vahiravimid).

DasatiniB Accordpharma sisaldab toimeainena dasatiniibi ja on geneeriline ravim. See tdhendab, et
Dasatinib Accordpharma sisaldab sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu vdrdlusravim Sprycel,
millel juba on ELis muigiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Dasatinib Accordpharmat kasutatakse?

Dasatinib Accordpharma on retseptiravim ning sellega ravi peab alustama leukeemia diagnoosimises ja
ravis kogenud arst.
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Ravimit turustatakse tablettidena. Seda vOetakse ks kord 60pé&evas, alati kas hommikul voi dhtul.
Algannus soltub ravitavast seisundist ja lastel ka nende kehamassist. Seejarel annust jark-jargult
suurendatakse, kuni haigus allub piisavalt ravile. Ageda limfoblastleukeemiaga lastel, kes saavad ka
muid vahiravimeid, kasutatakse kogu ravi ajal Dasatinib Accordpharma fikseeritud annust. Alla 10 kg
kehamassiga lastel tuleb kasutada muid dasatiniibi sisaldavaid ravimeid, mis vGimaldavad 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 Dasatinib Accordpharma kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige omaarstilt
vOi apteekrilt. 6

Kuidas Dasatinib Accordpharma toimib? 0
%eerivate

Dasatinib Accordpharma toimeaine dasatiniib kuulub teatud ensiiime (proteiinkina@
ravimite rihma. Peamiselt toimib dasatiniib Bcr-Abl-proteiinkinaasi blokeeride stiim tekib
leukeemiarakkudes ja pdhjustab nende vohamist. Bcr-Abl-kinaasi ning sam Qkinaase
blokeerides aitab Dasatinib Accordpharma vdahendada leukeemiarakku

Kuidas Dasatinib Accordpharmat uuriti? \

Vérdlusravimiga Sprycel on juba tehtud toimeaine heakskii%@utamisviisi(de) kasulikkuse ja riski
raga’

uuringud ja neid ei ole vaja Dasatinib Accordpharmaga kor

*
Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Dasatinib Accg

uuringu, mis téendas, et see on bioekvivalentng vd @
~ . . _ .
molemad ravimid tekitavad organismis sama tQim es

tihesugune. ‘0

Milles seisneb Dasatinib Ac arma kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

rma kvaliteedi andmed. Ettevote tegi ka
vimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
alduse ja seetdttu on eeldatav toime

Et Dasatinib Accordpharma o riline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske san: eks vordlusravimil.

Miks Dasatinib dpharma ELis heaks kiideti?
*

Euroopa Ravi@ areldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud Dasatinib Accordpharma
vorreldav k ja bioekvivalentsus ravimiga Sprycel. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka
Spryc (o) iletab Dasatinib Accordpharma kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda voib
kasu i

Mis meetmed voetakse, et tagada Dasatinib Accordpharma ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Dasatinib Accordpharma ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Dasatinib Accordpharma kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Dasatinib Accordpharma korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Dasatinib Accordpharma kohta

Lisateave Dasatinib Accordpharma kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accordpharma. Teave vordlusravimi kohta on samuti

Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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