EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/75050/2022
EMEA/H/C/005317

Dasatinib Accordpharma (dazatinibas) S

Dasatinib Accordpharma apzvalga ir kodél jis buvo registruotas E
Sajungoje (ES) &

Kas yra Dasatinib Accordpharma ir kam jis vartojamas @Q

Dasatinib Accordpharma yra vaistas nuo vézio. Juo gydomi suaugusieji,anntys Siy rasiy leukemija
(baltyjy kraujo lasteliy véziu): .

e naujai diagnozuota létinés fazeés Filadelfijos chromosomaij @) teigiama létine mieloidine
leukemija (LML). LML - tai liga, kuria sergant ima ne iuojamai augti granulocitai (tam tikros
baltosios kraujo lastelés). ,Ph+" reiskia, kad kai kd '%ciento genai yra persitvarke ir suformave
tam tikrg chromosoma, vadinama Filadelfijos ch@oma; ji gamina fermentg Bcr-Abl kinaze; dél
to susergama leukemija;

e letines, akceleracijos ir blasty fazés LML. %atinib Accordpharma skiriamas, kai kiti vaistai,
jskaitant imatiniba (kitg vaistg nuo & ra neveiksmingi arba sukelia pacientg varginantj
Salutinj poveikj;

e Ph+ Umine limfoblastine Ieu@(ULL), kai limfocitai (kitos rasies baltosios kraujo lastelés)

dauginasi pernelyg greitai vuoja pernelyg ilgai, arba limfoidiniy blasty LML. Dasatinib
Accordpharma skmam iti vaistai neveiksmingi arba sukelia varginantj Salutinj poveikj.
Dasatinib Accordpharm pat skiriamas vaikams gydyti:

e naujai diagnoz gp tinés fazés Ph+ LML, arba Ph+ LML, kai kity vaistu, jskaitant imatiniba, skirti
negalima ar@e neveiksmingi;

o nau1a® zuotai Ph+ ULL, kartu taikant chemoterapija (gydyma vaistais nuo vézio).

éccordpharma sudétyje yra veikliosios medziagos dazatinibo, ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiskia d Dasatinib Accordpharma sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip

pat, kaip ,referencinis vaistas" Sprycel, kuris jau registruotas (ES). Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Dasatinib Accordpharma?

Dasatinib Accordpharma galima jsigyti tik pateikus receptq; gydyma turi pradéti leukemijos
diagnozavimo ir gydymo patirties turintis gydytojas.
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Vaistas tiekiamas tableciy forma. Vaistas vartojamas kartg per parg, nuosekliai ryte arba vakare.
Pradiné dozé priklauso nuo gydomos ligos ir vaikams - nuo jy kino svorio. Tada dozé palaipsniui
didinama tol, kol liga pakankamai kontroliuojama. ULL sergantiems vaikams, kurie taip pat gydomi
kitais vaistais nuo veézio, per visg gydymo laikotarpj skiriama pastovi Dasatinib Accordpharma dozé.
Maziau nei 10 kg sveriantiems vaikams reikéty skirti kitus dazatinibo preparatus, kuriuos galima vartoti
mazesnémis dozémis.

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

Daugiau informacijos apie Dasatinib Accordpharma vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba

kreipkités | gydytoja arba vaistininka. 6

Kaip veikia Dasatinib Accordpharma? @

Dasatinib Accordpharma veiklioji medziaga dazatinibas priklauso vaisty grupei, ku pina fermentus
baltymy kinazes. Dazatinibas daugiausia veikia slopindamas Bcr-Abl baltymo kj »Sis leukemijos
lgsteliy gaminamas fermentas skatina lasteles nekontroliuojamai daugintis. amas Bcr-Abl

kinaze ir kitas kinazes, Dasatinib Accordpharma padeda sumazinti Ieukermk steliy skaiciy.

Kaip buvo tiriamas Dasatinib Accordpharma? . 6
\%

s ir rizikos tyrimai jau atlikti su

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medéiagxb
i Accordpharma.

referenciniu vaistu Sprycel, todél jy nereikia kartoti su Das

Kaip ir deél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Dasati "\@rdpharma kokybés duomenis. Bendrove
taip pat atliko tyrima, kuriuo jrodé, kad Sis vaistas %)Iogiékai ekvivalentiskas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai orgar?i&e jie iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
jy poveikis turéty bati toks pat. 6

Kokia yra Dasatinib Accordp a nauda ir rizika?

Kadangi Dasatinib Accordpharm nerinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manom x jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.
*

Kodél Dasatinib pharma buvo registruotas ES?

Europos vaisty ageg@nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Dasatinib Accordpharma
yra panasios ko 23 kaip Sprycel ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél Agentiira laikési
nuomones, aip ir Sprycel, Dasatinib Accordpharma nauda yra didesné uz nustatyta rizika ir jis
gali bati r@ otas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Dasatinib Accordpharma vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dasatinib
Accordpharma vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Dasatinib Accordpharma vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Dasatinib
Accordpharma salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy,
pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Dasatinib Accordpharma

Daugiau informacijos apie Dasatinib Accordpharma rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accordpharma. Informacijos apie referencinj vaistg

taip pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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