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Dasatinib Accord (dazatinibas) S

Dasatinib Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos oje
(ES) &
Kas yra Dasatinib Accord ir kam jis vartojamas? KQQ

Dasatinib Accord yra vaistas nuo vézio. Jis skiriamas suaugusiesiems, s ntiems Filadelfijos
chromosomai teigiama (Ph+) Gmine limfoblastine leukemija (ULk), kiti gydymo budai neveiksmingi
arba sukelia nepakeliama $alutinj poveikj. Sis vaistas, kartu‘sn.éqoterapija (gydymu vaistais nuo
vézio), taip pat skiriamas vaikams, kuriems naujai diagnozs& h+ ULL.

u) vezys. Sergant Sia liga, limfocitai
id, kad kai kurie paciento genai persitvarko,
delfijos chromosoma; ji gamina fermentg, BCR-

Ph+ ULL yra limfocity (tam tikros rasies baltujy kraujo’
pernelyg greitai dauginasi ir gyvuoja per ilgai. Ph+ réi
kad susiformuoty tam tikra chromosoma, vadina
ABL kinazes, ir dél to pasireiskia leukemija.

iagos dazatinibo, ir tai yra generinis vaistas. Tai reiskia,
kad Dasatinib Accord sudétyje yra tokij ios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu badu, kaip
referencinis vaistas Sprycel, kuris ja istruotas (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus

rasite klausimy_ ir atsakymy d@ e Cia.

Kaip vartoti DasatipibZAccord?

Dasatinib Accord sudétyje yra veikliosi

Dasatinib Accord ga i@ ti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti leukemijos diagnozavimo ir
gydymo patirties tukintis gydytojas.

Suauguysi skiriama 140 mg vienkartiné paros dozé. Vaikams skiriama dozé priklauso nuo jy kino
o ati palaipsniui didinama, kol liga pakankamai kontroliuojama. Vaikams, kurie taip pat

nei 10 kg sveriantiems vaikams reikia skirti kitus dazatinibo preparatus, kuriuos galima vartoti
mazesnémis dozémis.

Jei kraujo Igsteliy kiekis yra per mazas, jei pasireiskia tam tikras Salutinis poveikis arba jei vaistas jau
nebepadeda suvaldyti ligos, gydytojas gali sumazinti vaisto doze arba nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Dasatinib Accord vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.
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Kaip veikia Dasatinib Accord?

Dasatinib Accord veiklioji medziaga dazatinibas priklauso fermentus baltymy kinazes slopinanciy vaisty
grupei. Dazatinibas daugiausia slopina BCR-ABL baltymo kinazes. Sis leukeminiy lasteliy gaminamas
fermentas skatina lasteles nekontroliuojamai daugintis. Slopindamas BCR-ABL kinazes ir kitas kinazes,
Dasatinib Accord padeda sumazinti leukeminiy lasteliy skaiciy.

Kaip buvo tiriamas Dasatinib Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Sprycel, todél su Dasatinib Accord jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Dasatinib Accord kokybés duomenis. Bend %hp at
atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiskas referenciniam v

vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios me @t@ todeél jy
poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Dasatinib Accord nauda ir rizika? @Q

Kadangi Dasatinib Accord yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis Qalentiékumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir refe@@o isto.

Kodél Dasatinib Accord buvo registruotas S@

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikﬁx@us jrodyta, jog Dasatinib Accord yra
panasios kokybés kaip Sprycel ir yra jam biologiékai@ lentiSkas. Todél Agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Sprycel, Dasatinib Accord nauda yra uz nustatytq rizika ir jis gali bati registruotas

vartoti ES. 6

Kokios priemonés taikomos ﬁi. t uztikrinti saugy ir veiksminga
Dasatinib Accord vartojimao

I preparato charakteristiky sa% ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dasatinib
Accord vartojimo rekomend atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, D Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Dasatinib Accord
Salutinis poveikis opsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita mfo C|ja apie Dasatinib Accord

macuos apie Dasatinib Accord rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.etgopa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord. Informacijos apie referencinj vaista taip pat

galima rasti Agentiros tinklalapyje.

Dasatinib Accord (dazatinibas)
EMA/73210/2022 Puslapis 2/2


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

	Kas yra Dasatinib Accord ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Dasatinib Accord?
	Kaip veikia Dasatinib Accord?
	Kaip buvo tiriamas Dasatinib Accord?
	Kokia yra Dasatinib Accord nauda ir rizika?
	Kodėl Dasatinib Accord buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Dasatinib Accord vartojimą?
	Kita informacija apie Dasatinib Accord



