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Pregled informacija o lijeku Dasatinib Accord i zasto je odobren u

Dasatinib Accord (dasatinib) Q

Sto je Dasatinib Accord i za $to se koristi? QQ
e

Dasatinib Accord je lijek protiv raka. Koristi se za lijeCenje akutne Iimfob@ eukemije (ALL) s
pozitivnim Philadelphia kromosomom (Ph+) u odraslih osoba kada dp#§ ije ne djeluju ili uzrokuju
tesko podnosljive nuspojave. Primjenjuje se i u djece s novodijagno % im Ph+ ALL-om u

kombinaciji s kemoterapijom (lijekovima protiv raka). @
<
i

Ph+ ALL rak je limfocita (vrste bijelih krvnih stanica). Ko
predugo Zive. Ph+ znadi da su se neki od bolesnikovih sporedili i stvorili poseban kromosom
zvan Philadelphia kromosom koji proizvodi enzim, BC BL%inazu, koji uzrokuje razvoj leukemije.

Dasatinib Accord sadrzi djelatnu tvar dasatinib enericki lijek”. To znaci da Dasatinib Accord
ﬂ'hiﬁ

limfociti se prebrzo umnoZzavaju i

sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na jedna i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u pod

nazivom Sprycel. Vise informacija o gen »\ ekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i
odgovorima ovdje. " 5

IS
Kako se Dasatinib Accoh imjenjuje?

Dasatinib Accord se izdajesa @ a recept, a lijeCenje mora zapoceti lijenik s iskustvom u
dijagnosticiranju i lijeCeRj emije.

Lijek je dostupa bliku tableta koje se uzimaju kroz usta, uvijek ili ujutro ili navecer. Doza za
odrasle osobe i mg jedanput na dan. Za djecu doza ovisi o njihovoj tjelesnoj tezini i moze se
postupno’m e@ sve dok bolest ne bude pod dostatnom kontrolom. U djece koja primaju i druge

ij i a primjenjuje se fiksna doza lijeka Dasatinib Accord tijekom citavog vremena njihova
ces tjelesnom tezinom manjom od 10 kg treba koristiti druge lijekove koji sadrze

je je moguce dati u manjim dozama.

LijeCnik moze smanjiti dozu ili privremeno prekinuti lijeCenje ako je broj krvnih stanica prenizak, ako
se pojave odredene nuspojave ili ako se bolest vise ne moze kontrolirati lijekom.

Za vise informacija o primjeni lijeka Dasatinib Accord procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se
lije¢niku ili ljekarniku.
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Kako djeluje Dasatinib Accord?

Djelatna tvar u lijeku Dasatinib Accord, dasatinib, pripada skupini lijekova koji blokiraju enzime
poznate pod nazivom protein kinaze. Dasatinib veéinom djeluje tako Sto blokira BCR-ABL protein
kinazu. Taj enzim proizvode leukemijske stanice te on uzrokuje njihovo nekontrolirano umnozavanje.
Blokiranjem BCR-ABL kinaze, kao i drugih kinaza, Dasatinib Accord pomaze u smanjenju broja
leukemijskih stanica.

Kako je Dasatinib Accord ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama ve¢ su provedena s referentnim
lijekom Sprycel i stoga ih nije potrebno ponavljati za Dasatinib Accord.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka Dasatini @ vrtka
je takoder provela ispitivanje koje je pokazalo da je lijek ,bioekvivalentan” referentn [if&Ku. Dva su
lijeka bioekvivalentna ako u tijelu postizu iste razine djelatne tvari i stoga se oC8 % maju isti

ucinak. O

Koje su koristi i rizici od lijeka Dasatinib Accord?

Buducdi da je Dasatinib Accord genericki lijek te da je bioekvivalentaentnom lijeku, smatra se da
su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Y
Zasto je lijek Dasatinib Accord odobren u’x\

Europska agencija za lijekove zakljudila je kako je, u skladu’sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da lijek
Dasatinib Accord ima usporedivu kakvocu te da je"®ioekvivalentan lijeku Sprycel. Stoga je stav
Agencije da koristi od lijeka Dasatinib Acc i lijeka Sprycel, nadmasuju identificirane rizike te

da lijek mozZe biti odobren za primjenu u’&

Koje se mjere poduzimaju @bl se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka DasatinibsAccord?

Preporuke i mjere opreza ko@avstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
i

ucinkovite primjene lij a b Accord nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekoveg podatei o primjeni lijeka Dasatinib Accord kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave prijavlj ijek Dasatinib Accord pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere
za zastitu bole

3
Ost@-acije o lijeku Dasatinib Accord

ViSe inforfnacija o lijeku Dasatinib Accord dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord. Informacije o referentnom lijeku takoder se
nalaze na internetskim stranicama Agencije.
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