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Dasatinib Accordpharma (dazatinib) v\\}\

A Dasatinib Accordpharma-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vag\/
engedélyezésének indoklasa %)

Q(\

<
Milyen tipusi gyogyszer a Dasatinib Accordpharma és, nﬁ}yen betegségek
esetén alkalmazhato? 6@

A Dasatinib Accordpharma egy daganatellenes gyogyszer. FeInc’Stte@pa leukémia (a fehérvérsejtek
daganatos betegsége) alabbi tipusainak kezelésére alkalmazzak:

e Ujonnan diagnosztizalt, Philadelphia-kromoszéma-pozi .XPh+) betegeknél krénikus fazisban levo
krénikus mieloid leukémia (CML). CML esetén a grg‘l' itdknak nevezett fehérvérsejtek
szabalyozatlan burjanzasba kezdenek. A Ph+ aztfelenti, hogy a betegek génjeinek egy része
atrendez6dott, igy egy kuloénleges, lﬁlgyneveze@ iladelphia-kromoszémat alkotnak, amely Bcr-Abl
kindz enzimet termel, ami leukémia kialaku hoz vezet.

mas kezelések, koztlik az imatinib masik daganatellenes gydgyszer) nem hatasosak vagy
kellemetlen mellékhatasokat o® k.

e Ph+ akut limfoblasztos leu @a (ALL), amelynek esetében a limfocitak (a fehérvérsejtek egy
masik tipusa) tul gyor porodnak és tul hosszu ideig élnek, vagy ,limfoid blasztos” CML
esetén. A Dasatinib Accordpharma-t akkor alkalmazzak, ha mas kezelések nem hatasosak vagy

kellemetlen mel@{/ asokat okoznak.

e kronikus, akceleralt vagy blasztos féz: L. A Dasatinib Accordpharma-t akkor alkalmazzak, ha

A Dasatinib Accor rma-t gyermekeknél az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:
. Cljonnan' sztizalt, kronikus fazisban levé Ph+ CML, illetve Ph+ CML, ha mas kezelések,
kozt( imatinib nem adhatdk vagy nem voltak hatasosak;

. ?:nan diagnosztizalt Ph+ ALL kezelésére kemoterapiaval (daganatellenes gydgyszerek)
kdmbinalva.

A Dasatinib Accordpharma ,generikus gydgyszer”, amely hatdéanyagként dazatinibet tartalmaz. Ez azt
jelenti, hogy a Dasatinib Accordpharma ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat
mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Sprycel nev(i ,referencia-gyégyszer”. A
generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato.
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Hogyan kell alkalmazni a Dasatinib Accordpharma-t?

A Dasatinib Accordpharma csak receptre kaphatd, és a kezelést a leukémia diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie.

A gydgyszer tabletta formajaban kaphatd. Naponta egyszer, kdvetkezetesen vagy reggelenként, vagy
esténként kell bevenni. A kezd6 adag a kezelt betegségtdél, gyermekek esetében pedig a testtomegtol
fligg. Ezt kovetben az adagot fokozatosan névelni kell addig, amig a betegség megfeleléen kontrollalt
nem lesz. Azoknal az ALL-ben szenved6 gyermekeknél, akik mas daganatellenes gyogyszert is kapnak,
a kezelés soran végig a Dasatinib Accordpharma rogzitett adagjat kell alkalmazni. A 10 kg-nal kisebb
testtomeg(i gyermekeknél egyéb dazatinib készitményeket kell alkalmazni, amelyek alacsonyab sQc}zis
adasat teszik lehetévé. N E\

A kezel6orvos cstkkentheti az adagot vagy megszakithatja a kezelést, ha a vérsejtszam %/L(acsony,
ha bizonyos mellékhatasok jelentkeznek, vagy ha a gyogyszer mar nem kontrollalja gséget.

A Dasatinib Accordpharma alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért oIv@ el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Q)
Hogyan fejti ki hatasat a Dasatinib Accordpharma? 6Q)

A Dasatinib Accordpharma hatdanyaga, a dazatinib a protein-kinéz%ismert enzimeket gatld
gyogyszerek csoportjaba tartozik. A dazatinib elsGsorban a BCI@J tein-kinaz gatlasa révén hat. Ez
a leukémiasejtek altal termelt enzim a leukémiasejtek kon% lan szaporodasat eredményezi. A
Bcr-Abl-kinaz és mas kinazok gatlasaval a Dasatinib Accso\rjv arma elGsegiti a leukémiasejtek
szamanak csékkentését. @

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Qegtinib Accordpharma-t?

A hatéanyag el6nyeire és kockazataira ira {bvizsgélatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a&;cel-lel, igy ezeket a Dasatinib Accordpharma esetében
nem szikséges megismételni. \<>

Mint minden gyogyszer esetébe@éllalat a Dasatinib Accordpharma minéségére vonatkozé
vizsgalatokat nyujtott be. A elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-
gyogyszerrel vald bioldgi iség enértéklséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha

ugyanolyan hatéanyaggzintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdan egyezik.
Milyen elonydKkkel és kockazatokkal jar a Dasatinib Accordpharma
alkalmaza

Mivel a %inib Accordpharma generikus gyodgyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyoé errel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Dasatinib Accordpharma forgalomba hozatalat az
EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en a Dasatinib
Accordpharma mindségi szempontbol 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenérték(inek bizonyult a
Sprycel-lel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Sprycel-hez hasonléan a Dasatinib
Accordpharma elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dasatinib Accordpharma
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dasatinib Accordpharma biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban.

A Dasatinib Accordpharma alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informéacidkat — hasonléan minden
mas gydégyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dasatinib Accordpharma alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak. Q’\'
O

“
A Dasatinib Accordpharma-val kapcsolatos egyéb informacio %/l/

A Dasatinib Accordpharma-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszer# Ykség
honlapjan taladlhato: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib—accordDhal;lﬁ:cx A referencia-
gydgyszerre vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugynokség Webold@fn.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dasatinib-accordpharma
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