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Dasatinib Accord (dasatinib) N\

Prezentare generala a Dasatinibului Accord si motivele autorizérii’(\/

medicamentului in UE
S

Ce este Dasatinibul Accord si pentru ce se utilizeaza? @.

i %pentru tratarea leucemiei
ti, cand alte tratamente nu

si la copii si adolescenti cu
u chimioterapie (medicamente

Dasatinibul Accord este un medicament impotriva cancerului. Se uti
limfoblastice acute (LLA) ,cromozom Philadelphia pozitiva” (Ph+)
dau rezultate sau cauzeaza reactii adverse problematice. Se uti
leucemie limfoblasticd acutd Ph+ recent diagnosticatd in a8acie
fmpotriva cancerului). \

Leucemia limfoblastica acuta Ph+ este un cancer aI@telor (un tip de globule albe). in aceast3
boald, limfocitele se multiplica prea repede si au,0 dukata de viata prea mare. Ph+ inseamna ca
anumite gene ale pacientului s-au rearanjat astfelfncat formeaza un cromozom special numit
cromozom Philadelphia. Acest cromozom p@e 0 enzima, kinaza BCR-ADbI, care duce la aparitia
leucemiei.

Dasatinibul Accord contine substant Qé dasatinib si este un ,medicament generic”. Acest lucru
inseamna ca Dasatinibul Accord bine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
»~medicamentul de referinta” @| at deja in UE, numit Sprycel. Pentru mai multe informatii despre

medicamentele generice, glitithdocumentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilize asatinibul Accord?
>

Dasatinibul Ac&e poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie
initiat de u@ c cu experientd in diagnosticul si tratamentul leucemiei.

Medi | este disponibil sub forma de comprimate cu administrare orald, in mod consecvent
dimineata sau seara. La adulti, doza este de 140 mg o data pe zi. La copii si adolescenti, doza depinde
de greutatea corporala si poate fi marita treptat pana cand boala este controlata suficient de bine. La
copiii si adolescentii care iau si alte medicamente impotriva cancerului, se utilizeaza o doza fixa de
Dasatinib Accord pe toata durata tratamentului. La copii si adolescenti cu greutatea sub 10 kg, trebuie
utilizate alte produse care contin dasatinib, care permit administrarea unei doze mai mici.

Medicul poate reduce doza sau intrerupe tratamentul dacd numarul de celule sanguine este prea mic,
daca apar anumite reactii adverse sau daca medicamentul nu mai tine boala sub control.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Dasatinibului Accord, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Dasatinibul Accord?

Substanta activa din Dasatinibul Accord, dasatinibul, face parte dintr-o clasa de medicamente care
blocheaza enzimele numite proteinkinaze. Dasatinibul actioneaza in principal blocand proteinkinaza
BCR-AbI. Aceasta enzima este produsa de celulele leucemice si determina multiplicarea lor
necontrolata. Blocand kinaza BCR-ABL, precum si alte kinaze, Dasatinibul Accord ajuta la reducerea
numarului de celule leucemice.

Cum a fost studiat Dasatinibul Accord?

. Z
Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarile autorizate au fi s}ﬂﬁ
efectuate pentru medicamentul de referinta, Sprycel, si nu este necesara repetarea@o ntru

Dasatinib Accord. Q

Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat date cu privire la caIit‘a satinibului Accord.
De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medic
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Douda medicamente s chivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, c e, se anticipeaza ca au acelasi

efect. @
*

Care sunt beneficiile si riscurile asociate @asatinibul Accord?

ament este

Avand in vedere ca Dasatinibul Accord este un med@t generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referintd, beneficiile si riscurileqasociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Dasati\A cord in UE?

Agentia Europeana pentru Medic a concluzionat c3, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Dasatinibul Ac Q o calitate comparabila si este bioechivalent cu Sprycel. Prin
urmare, agentia a consider @a fel ca in cazul Sprycel, beneficiile Dasatinibului Accord sunt mai
mari decat riscurile iden t& si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se E&ntru utilizarea sigura si eficace a Dasatinibului Accord?

in Rezumatul \eristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precauti u utilizarea sigura si eficace a Dasatinibului Accord, care trebuie respectate de
edical si de pacienti.

Ca pen toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Dasatinibului Accord sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Dasatinib Accord sunt evaluate cu atentie si
sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Dasatinib Accord

Informatii suplimentare cu privire la Dasatinib Accord sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi
gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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