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Dasatinib Accordpharma (dasatinibi)
Yleisia tietoja Dasatinib Accordpharmasta seka siita, miksi se on h sytty

EU:ssa \
\\
$

Dasatinib Accordpharma on syépaladke. Silla hoidetaan aikuisia, jojﬂi onNokin seuraavista leukemian

Mita Dasatinib Accordpharma on ja mihin sita kdaytetaa

(valkosolujen sydvan) tyypeista: R

e vastadiagnosoitu kroonisessa vaiheessa oleva kroonlnen oinen leukemia (KML) Philadelphia-
kromosomipositiivisilla (Ph+) potilailla. KML:ssa granul tit (tietyntyyppiset valkosolut) alkavat
kasvaa hallitsemattomasti. Ph+ merkitsee sita, ettarjptkin potilaan geenit ovat jarjestyneet
uudelleen niin, ettd ne muodostavat erityisen kr, min, Philadelphia-kromosomin. Se tuottaa
entsyymia nimelta Bcr-Abl-kinaasi, joka Joht emian kehittymiseen.

e KML kroonisessa, akseleraatio- ja bIastikrl |heessa Dasatinib Accordpharmaa kaytetaan, kun

muut hoidot, kuten imatinibi (erds @syopalaake), eivat tehoa tai ne aiheuttavat hankalia
haittavaikutuksia.

¢ Philadelphia-kromosomipositii n akuutti lymfaattinen leukemia (ALL), jossa lymfosyytit (erds
valkosolujen tyyppi) mopi lilan nopeasti ja elavat liian pitkdan, tai lymfaattinen
blastikriisivaiheen KML inib Accordpharmaa kaytetaan, kun muut hoidot eivat tehoa tai ne
aiheuttavat hankal &valkutuksm

Dasatinib Accordpm kaytetddan myos lapsilla seuraavien sairauksien hoitoon:

° vastad|a kroonisessa vaiheessa oleva Ph+ KML tai Ph+ KML, kun muita hoitoja, kuten
|mat|ru?§ 0| antaa tai kun ne eivat ole tehonneet

vas nosoitu Ph+ ALL yhdessa solunsalpaajahoidon (sydpalaakkeita) kanssa.

Das\ﬂAccordpharman vaikuttava aine on dasatinibi, ja se on ns. geneerinen ladkevalmiste. Téama
tarkoittaa sita, etta Dasatinib Accordpharma sisaltda samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla
tavoin kuin viitevalmiste Sprycel, joka on jo saanut myyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja geneerisista
ladkkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_fi.pdf

Miten Dasatinib Accordpharmaa kaytetdaan?

Dasatinib Accordpharmaa saa ainoastaan laakarin madrayksesta, ja hoidon saa aloittaa vain ladkari,
jolla on kokemusta leukemian diagnosoinnista ja hoidosta.

Ladke on saatavana tabletteina. Se otetaan kerran paivassa, saanndllisesti joko aamulla tai illalla.
Aloitusannos maaraytyy hoidettavan sairauden ja lapsilla heidan painonsa mukaan. Annosta
suurennetaan sitten vahitellen, kunnes sairaus on riittdvan hyvin hallinnassa. ALL:3a sairastaville
lapsille, jotka saavat my6ds muita syopalaakkeitd, kdytetaan kiinteaa Dasatinib-annosta Iapi hoidon.
Alle 10 kg painaville lapsille tulisi antaa muita dasatinibilaakkeitd, joita on mahdollista antaa pienempi
annos.

Laakari voi pienentda annosta tai keskeyttda hoidon, jos verisolujen mdara on liian thainen,@
tiettyja haittavaikutuksia esiintyy tai jos ldéke ei enaa pida sairautta hallinnassa. Q
@ista.

*

Lisédtietoja Dasatinib Accordpharman kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladakarilta tq\'

Miten Dasatinib Accordpharma vaikuttaa? *Q

Dasatinib Accordpharman vaikuttava aine dasatinibi kuuluu Iéékkeisiin,@ tavat
proteiinikinaaseina tunnettujen entsyymien toimintaa. Dasatinibi vgikutt padasiassa salpaamalla Bcr-
Abl-proteiinikinaasia. Tata entsyymia tuottavat leukemiasolut, ja uttaa niiden hallitsemattoman
lisaantymisen. Salpaamalla Bcr-Abl-kinaasia ja muita kinaasej inib Accordpharma auttaa
vahentamaan leukemiasolujen maaraa. @

Miten Dasatinib Accordpharmaa on tutli\®?

Vaikuttavan aineen hyotya ja riskeja hyvéksytyﬁgttéaiheissa koskevat tutkimukset on jo tehty
viitevalmiste Sprycelilla, eika niita ole tarpeen@ a Dasatinib Accordpharman osalta.

laadusta, kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehdaan.
ti [ddkevalmisteen olevan biologisesti samanarvoinen
a ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan
a elimistdssa, jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan

Yhti6 toimitti tietoa Dasatinib Accordp
Yhti6 toteutti my6s tutkimuksen, jok
viitevalmisteeseen nahden. Kaksi g8

saman pitoisuuden vaikuttavaaé'
. <
samanlainen. \

Mitka ovat Dasa Accordpharman edut ja riskit?

Koska Dasatinibﬁ}dpharma on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
viitevalmiste% ahden, sen hydtyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.
&
*

Miksi‘%inib Accordpharma on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopdn ladkevirasto katsoi, etta Dasatinib Accordpharman on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja
biologisesti samanarvoinen Sprycelin kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Ndin ollen
laakevirasto katsoi, etta Sprycelin tavoin Dasatinib Accordpharman hyodty on havaittuja riskeja
suurempi ja etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Dasatinib Accordpharman turvallinen ja tehokas
kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Dasatinib Accordpharman kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Dasatinib Accordpharman kayttda koskevia tietoja seurataan
jatkuvasti. Dasatinib Accordpharman ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki
tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muuta tietoa Dasatinib Accordpharmasta Q(b

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accordpharma. Viraston verkkosiv,

saatavissa tietoa myds viitevalmisteesta. Q

Lisaa tietoa Dasatinib Accordpharmasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoittee;
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