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Yleistiedot Dasatinib Accordista seka siita, miksi se on hyvéksytty&sa

D
Mita Dasatinib Accord on ja mihin sita kaytetaan? Q

Dasatinib Accord on syOpalaake. Sita kaytetdaan Philadelphia-kromosomi %ﬁ'sen (Ph+) akuutin
lymfoblastileukemian (ALL) hoitoon aikuisilla, kun muut hoidot eivat teh ai kun ne aiheuttavat
vaikeita haittavaikutuksia. Sita annetaan solunsalpaajahoitoon (’sy(.j@ékkeisiin) yhdistettyna myds
lapsille, joilla on hiljattain diagnosoitu Ph+ ALL. ®

Ph+ ALL on imusolujen (eradantyyppisten valkosolujen) syé@%sé sairaudessa lymfosyytit
monistuvat lilan nopeasti ja elavat lilan pitkaan. Ph+ meskitsee sita, etta jotkin potilaan geenit ovat
jarjestyneet uudelleen niin, ettda ne muodostavat erit romosomin, Philadelphia-kromosomin. Se
tuottaa entsyymia nimelta Bcr-Abl-kinaasi, joka,jo leukemian kehittymiseen.

Dasatinib Accordin vaikuttava aine on dasatini@ se on ns. geneerinen lddkevalmiste. Tama
tarkoittaa sita, etta Dasatinib Accord sisdlt@8 samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin
kuin viitevalmiste Sprycel, joka on jo s %yyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja geneerisista laakkeista on
téssa kysymyksia ja vastauksia sisélt@ssé asiakirjassa.

Miten Dasatinib Accqr%\kéiytetéiéin?

Dasatinib Accordia saa«aifioastaan ladkarin maardyksestd, ja hoidon saa aloittaa vain |ddkari, jolla on
kokemusta leukemian/@idgnosoinnista ja hoidosta.

Ladketta on saa * suun kautta otettavina tabletteina, jotka otetaan saanndllisesti joko aamulla tai
illalla. Aiku‘is@os on 140 mg kerran vuorokaudessa. Lapsilla annos maardytyy heidan painonsa
mukaan, A a voidaan suurentaa vahitellen, kunnes sairaus on riittdvan hyvin hallinnassa. Lapsilla,
jotka sa y6s muita syOpalaakkeita, kdytetaan kiinteda Dasatinib Accord -annosta koko hoidon
ajanw 0 kg painaville lapsille tulisi antaa muita dasatinibilddkkeita, joita on mahdollista antaa
pienempi annos.

Laakari voi pienentaa annosta tai keskeyttda hoidon, jos verisolujen maara on liian alhainen, jos
tiettyja haittavaikutuksia esiintyy tai jos |déke ei enaa pida sairautta hallinnassa.

Lisdtietoja Dasatinib Accordin kdytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
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Miten Dasatinib Accord vaikuttaa?

Dasatinib Accordin vaikuttava aine dasatinibi kuuluu |ddkkeisiin, jotka estdvat proteiinikinaaseina
tunnettujen entsyymien toimintaa. Dasatinib Accord vaikuttaa paaasiassa salpaamalla Bcr-Abl-
proteiinikinaasia. Tata entsyymia tuottavat leukemiasolut, ja se saa ne monistumaan
hallitsemattomasti. Salpaamalla Bcr-Abl-kinaasia ja muita kinaaseja Dasatinib auttaa vahentdamaan
leukemiasolujen maaraa.

Miten Dasatinib Accordia on tutkittu?

Tutkimukset vaikuttavan aineen hyodyista ja riskeista hyvaksytyissa kayttdaiheissa on jo suoriw
viitevalmiste Sprycelilla, eika niita ole tarpeen toistaa Dasatinib Accordin osalta.

Ladkeyhtio toimitti tietoa Dasatinib Accordin laadusta, kuten muistakin |ddkkeista toimit Q Yhtio
suoritti myods tutkimuksen, joka osoitti ladakevalmisteen olevan biologisesti samanasr@
viitevalmisteeseen nahden. Kaksi ladketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun n at aikaan
saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa, jolloin niiden vaikutuksen o taan olevan
samanlainen.

Mitka ovat Dasatinib Accordin hyoddyt ja riskit? K @
*
Koska Dasatinib Accord on geneerinen ladkevalmiste ja biologisé manarvoinen viitevalmisteeseen

ndhden, sen hyoétyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin Viitevalmisteen.

<

Miksi Dasatinib Accord on hyvaksytty %a?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Dasatinib AccoraQn osoitettu olevan laadultaan vastaava ja
biologisesti samanarvoinen Sprycel-viitevalmi en nahden Euroopan unionin vaatimusten
mukaisesti. Nain ollen laakevirasto katsoi, ttgrycelin tavoin Dasatinib Accordin hyéty on havaittuja
riskeja suurempi ja etta sille voidaan 0 myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa %tinib Accordin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joi rveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Dasatinib Accordin ké&ytté olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien Iéé&&i en, my0ds Dasatinib Accordin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Dasatinib Acco, ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti, ja kaikki tarvittavat
toimet sue@%’h potilaiden suojelemiseksi.

Mu@toja Dasatinib Accord -valmisteesta

Lisda tietoa Dasatinib Accordista saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord. Viraston verkkosivustolla on saatavissa
tietoa myds viitevalmisteesta.
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