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Dasatinib Accord (dazatinib) v\\}\

A Dasatinib Accord-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo é\/
engedélyezésének indoklasa @Q

((\

Milyen tipusi(i gydgyszer a Dasatinib Accord és milyen‘bq*gségek esetén
alkalmazhaté6? 6@

A Dasatinib Accord egy daganatellenes gydégyszer. A ,Philadelphia l@’oszéma pozitiv” (Ph+) akut
limfoblasztos leukémia (ALL) kezelésére alkalmazzak feln6ttek@ ennyiben mas kezelések nem
hatésosak vagy kellemetlen mellékhatasokat okoznak. Ujoqhan‘diagnosztizalt Ph+ ALL-ben szenvedd
gyermekeknél is alkalmazzdk kemoterapiaval (daganat I(k gyogyszerekkel) kombinalva.

A Ph+ ALL a limfocitak (a fehérvérsejtek egy tipusér)l&aganatos megbetegedése. Ezen betegség
esetében a limfocitak tul gyorsan szaporodnak és @ okaig élnek. A Ph+ azt jelenti, hogy a betegek
génjeinek egy része atrendez6dott, igy egy kUIgﬁ}ges, ugynevezett Philadelphia-kromoszémat
alkotnak, amely Bcr-Abl kinaz enzimet te mi leukémia kialakuldsahoz vezet.

A Dasatinib Accord , generikus gyégysz@amely hatdéanyagként dazatinibet tartalmaz. Ez azt jelenti,
hogy a Dasatinib Accord ugyanazt banyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat mint egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engede ett, Sprycel nevi ,referencia-gydgyszer”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban& bi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Hogyan kell alka@azni a Dasatinib Accord-ot?

A Dasatinib Accor G;;l( receptre kaphato, és a kezelést a leukémia diagnosztizalasaban és
kezelésében‘ta alt orvosnak kell megkezdenie.

A gyégyszei@vetkezetesen reggel vagy este, szajon at szedendd tabletta formajaban kaphato.
FeIn6tte@ z adag naponta egyszer 140 mg. Gyermekeknél az adag a testtémegtdl fligg, és

foko an novelhetd, amig a betegség megfeleléen nem kontrollalhatd. Azokndl a gyermekeknél,
akik mas daganatellenes gyogyszert is kapnak, a kezelés soran végig a Dasatinib Accord rogzitett
adagjat kell alkalmazni. A 10 kg-nal kisebb testtémegli gyermekeknél mas dazatinib készitményeket
kell alkalmazni, amelyek alacsonyabb ddzis adasat teszik lehet6vé.

A kezel6orvos cstkkentheti az adagot vagy megszakithatja a kezelést, ha a vérsejtszam tul alacsony,
ha bizonyos mellékhatasok jelentkeznek, vagy ha a gydgyszer mar nem kontrolldlja a betegséget.
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A Dasatinib Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dasatinib Accord?

A Dasatinib Accord hatdéanyaga, a dazatinib a protein-kinazként ismert enzimeket gatlé gydgyszerek
csoportjaba tartozik. A dazatinib els6sorban a Bcr-Abl protein-kindz gatlasaval fejti ki hatasat. Ez a
leukémiasejtek altal termelt enzim a leukémiasejtek kontrollalatlan szaporodasat eredményezi. A Bcr-
Abl kindz és mas kinazok gatlasaval a Dasatinib Accord el6segiti a leukémiasejtek szamanak
csokkentését. \
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Milyen modszerekkel vizsgaltak a Dasatinib Accord-ot? /1/0»
A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott aIkaImazés@n mar
elvégezték a referencia-gydgyszerrel, a Sprycel-lel, igy ezeket a Dasatinib Accord n nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Dasatinib Accord min()'ségéce\ kozd vizsgalatokat
nyujtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazol @ ferencia-gyogyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egy, ékd, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk var n egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a D{ia%hib Accord alkalmazasa?

Mivel a Dasatinib Accord generikus gydgyszer és bioldgialag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a refer -gyogyszer el6nyeivel és kockazataival.

O
Miért engedélyezték a Dasatinib A&rd forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gydégyszeriigynokség megall ta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a Dasatinib
Accord minGségi szempontbdl 6sszeh ithaténak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a
Sprycel-lel. Ezért az Ugynékségnek? volt a véleménye, hogy a Sprycel-hez hasonldéan a Dasatinib
Accord elényei meghaladjak ar@ zonositott kockazatait, és a Dasatinib Accord alkalmazasa az EU-

ban engedélyezhetd. s\o

Milyen intézkedé <1( vannak folyamatban a Dasatinib Accord biztonsagos és
hatékony alk zasanak biztositasa céljabol?

@oiztonsa’gos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és
kovetendo ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirasban
ajékoztatdban.

A Dasatinib
a betegek @
és a bet

A Da¥t7nib Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmertlé informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dasatinib Accord alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Dasatinib Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Dasatinib Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszerliigynokség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord. A referencia-gydgyszerre
vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugynodkség weboldalan.

Dasatinib Accord (dazatinib)
EMA/73210/2022 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord

	Milyen típusú gyógyszer a Dasatinib Accord és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Dasatinib Accord-ot?
	Hogyan fejti ki hatását a Dasatinib Accord?
	Milyen módszerekkel vizsgálták a Dasatinib Accord-ot?
	Milyen előnyökkel és kockázatokkal jár a Dasatinib Accord alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Dasatinib Accord forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dasatinib Accord biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Dasatinib Accord-dal kapcsolatos egyéb információ



