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Dasatinib Accord Healthcare (dasatinibi)
Yleistiedot Dasatinib Accord Healthcare -valmisteesta seka siita, miksi se on
hyvaksytty EU:ssa

Mita Dasatinib Accord Healthcare on ja mihin sita kaytetaan?

Dasatinib Accord Healthcare on sydpaladke. Silla hoidetaan aikuisia, joilla on jokin seuraavista
leukemian (valkosolujen sydvdn) tyypeista:

e vastadiagnosoitu kroonisessa vaiheessa oleva krooninen myelooinen leukemia (KML) Philadelphia-
kromosomipositiivisilla (Ph+) potilailla. KML:ss& granulosyytit (tietyntyyppiset valkosolut) alkavat
kasvaa hallitsemattomasti. Ph+ merkitsee sita, ettd jotkin potilaan geenit ovat jarjestyneet
uudelleen niin, etta ne muodostavat erityisen kromosomin, Philadelphia-kromosomin. Se tuottaa
entsyymia nimelta Bcr-Abl-kinaasi, joka johtaa leukemian kehittymiseen.

e KML kroonisessa, akseleraatio- ja blastikriisivaiheessa. Dasatinib Accord Healthcare -valmistetta
kaytetaan, kun muut hoidot, kuten imatinibi (eras toinen sydpaladke), eivat tehoa tai ne
aiheuttavat hankalia haittavaikutuksia.

e Ph+:n kanssa esiintyva akuutti lymfaattinen leukemia (ALL), jossa lymfosyytit (tietty
valkosolutyyppi) lisdantyvat liian nopeasti, tai lymfaattisessa blastikriisivaiheessa oleva KML.
Dasatinib Accord Healthcare -valmistetta kaytetdan, kun muut hoidot eivdt tehoa tai ne aiheuttavat
hankalia haittavaikutuksia.

Dasatinib Accord Healthcare -valmistetta kaytetdan myds lapsilla seuraavien sairauksien hoitoon:

e vastadiagnosoitu kroonisessa vaiheessa oleva Ph+ KML tai Ph+ KML, kun muita hoitoja, kuten
imatinibia, ei voi antaa tai kun ne eivat ole tehonneet

e vastadiagnosoitu Ph+ ALL yhdessa solunsalpaajahoidon (sydpalaakkeitd) kanssa.

Dasatinib Accord Healthcare -valmisteen vaikuttava aine on dasatinibi, ja se on ns. geneerinen
laakevalmiste. Tama tarkoittaa, ettd Dasatinib Accord Healthcare sisaltaa samaa vaikuttavaa ainetta ja
vaikuttaa samalla tavoin kuin EU:ssa jo myyntiluvan saanut ns. viitevalmiste. Dasatinib Accord
Healthcaren viitevalmiste on Sprycel. Lisatietoja geneerisistd laakkeistd on tdssad kysymyksia ja
vastauksia sisdltavassa asiakirjassa.
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Miten Dasatinib Accord Healthcarea kdytetaan?

Dasatinib Accord Healthcare -valmistetta saa ainoastaan |ddkarin maarayksestd, ja hoidon saa aloittaa
vain laakari, jolla on kokemusta leukemian diagnosoinnista ja hoidosta.

Dasatinib Accord Healthcare -valmistetta on saatavana suun kautta otettavina tabletteina. Se otetaan
kerran pdivassa, saanndllisesti joko aamulla tai illalla.

Aloitusannos maaraytyy hoidettavan sairauden ja lapsilla heidan painonsa mukaan. Annosta
suurennetaan vahitellen, kunnes sairaus on riittdvan hyvin hallinnassa. ALL:aa sairastaville lapsille,
jotka saavat myds muita sydpaladkkeitd, kaytetdaan kiinteaa Dasatinib Accord Healthcare -annosta
koko hoidon ajan. Laakari voi pienentda annosta tai keskeyttaa hoidon, jos verisolumaarat ovat liian
alhaiset tai esiintyy tiettyja haittavaikutuksia. Hoito lopetetaan, jos ladke ei enaa pida sairautta
hallinnassa tai jos potilas ei voi kayttaa ladketta haittavaikutusten takia.

Lisatietoja Dasatinib Accord Healthcare -valmisteen kaytosta saa pakkausselosteesta, |dakarilta tai
apteekista.

Miten Dasatinib Accord Healthcare vaikuttaa?

Dasatinib Accord Healthcare -valmisteen vaikuttava aine dasatinibi kuuluu laakkeisiin, jotka estavat
proteiinikinaaseina tunnettujen entsyymien toimintaa. Dasatinibi vaikuttaa padasiassa salpaamalla
BCR-ABL-proteiinikinaasia. Kyseista entsyymia tuottavat leukemiasolut, ja se aiheuttaa niiden
hallitsemattoman lisaantymisen. Salpaamalla BCR-ABL-kinaasia ja muita kinaaseja Dasatinib Accord
Healthcare auttaa vahentamaan leukemiasolujen maaraa.

Miten Dasatinib Accord Healthcare -valmistetta on tutkittu?

Tutkimukset vaikuttavan aineen hyoddyista ja riskeista hyvaksytyissa kayttdaiheissa on jo suoritettu
viitevalmiste Sprycelilla, eika niita ole tarpeen toistaa Dasatinib Accord Healthcare -valmisteen osalta.

Yhtio toimitti tutkimuksia Dasatinib Accord Healthcaren laadusta, kuten kaikista ladkkeista toimitetaan.
Yhti6 teki myds tutkimuksen osoittaakseen, etta |ddke on biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen nahden. Kaksi ladketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan
saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa, jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan
samanlainen.

Mitka ovat Dasatinib Accord Healthcare -valmisteen hyodyt ja riskit?

Koska Dasatinib Accord Healthcare on geneerinen laakevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen nahden, sen hyodtyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Dasatinib Accord Healthcare on hyvadksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Dasatinib Accord Healthcare -valmisteen on osoitettu olevan
laadultaan vastaava ja biologisesti samanarvoinen Sprycel-viitevalmisteeseen nahden Euroopan
unionin vaatimusten mukaisesti. Ndin ollen ladkevirasto katsoi, ettd Sprycelin tavoin Dasatinib Accord
Healthcare -valmisteen hyoty on sen havaittuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan mydntaa
myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Dasatinib Accord Healthcaren turvallinen ja
tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Dasatinib Accord Healthcare -valmisteen kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat
valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen. Sprycelia koskevia mahdollisia lisatoimenpiteita
sovelletaan tarvittaessa myds Dasatinib Accord Healthcare -valmisteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, my&s Dasatinib Accord Healthcare -valmisteen kayttdéa koskevia tietoja
seurataan jatkuvasti. Dasatinib Accord Healthcare -valmisteesta ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset
arvioidaan huolellisesti, ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Dasatinib Accord Healthcare -valmisteesta

Lisdtietoja Dasatinib Accord Healthcare -valmisteesta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord-healthcare. My6s viitevalmisteesta on
tietoa viraston verkkosivustolla.
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