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Dasatinib Accord (dasatinib) ‘\Q
Prehlad o lieku Dasatinib Accord a preco bol povoleny v EU ‘®CJ

Co je liek Dasatinib Accord a na ¢o sa pouziva?

Dasatinib Accord je liek proti rakovine. Liek sa pouziva na lieCbu tzv. akitq@ej+ymfoblastovej leukémie
(ALL) s pozitivnym chromozémom Philadelphia (Ph+) u dospelych, ak ihg druhy lieCby neucinkuju
alebo spOsobuju neprijemné vedlajsie UcCinky. PouZiva sa aj u de;\l' Q diagnostikovanou ALL s
pozitivnym chromozémom Philadelphia (Ph+) v kombinacii s ch apiou (liekmi proti rakovine).

Ph+ ALL je rakovina lymfocytov (typu bielych krviniek). Pri ochoreni sa lymfocyty mnozia prilis
rychlo a ziju prilis dlho. Ph+ znamena, Ze niektoré z pagi ych génov zmenili svoje usporiadanie,
aby vytvorili osobitny chromozdm nazyvany Filadelf: omozém. Tento produkuje enzym, nazyvany

Bcr-Abl kindza, ktory vedie k vzniku leukémie. \

Liek Dasatinib Accord obsahuje lie¢ivo dasatipib to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Dasatinib Accord obsahuje rovnaké liecivo éﬂkuje rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny pod nazvom el. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otdzkami a odpove
o
Ako sa liek Dasatinib rd uziva?

Vydaj lieku Dasatinib Acgo viazany na lekarsky predpis a lie¢bu mé zacat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnosti a lieCbou leukémie.

Liek je dostupnygro forme tabliet, ktoré sa uzivaju astami, vzdy bud rano alebo vecer. Davka u
dospelych je 140 rg jedenkrat denne. Davka u deti zavisi od ich telesnej hmotnosti a mo6ze sa
postupne at, az kym nie je ochorenie dostato¢ne kontrolované. U deti, ktoré dostavaju aj iné
lieky pF ovine, sa pocas celej lieCby pouziva pevna davka lieku Dasatinib Accord. U deti s
hmothosfou nizSou ako 10 kg sa maju pouzit iné lieky s dasatinibom, ktoré umozfiuji podavanie nizsej
davky.

Lekar mdze davku znizit alebo lie¢bu prerusit, ak je podet krviniek prili$ nizky, ak sa vyskytnu urdité
vedlajsie ucinky alebo ak liek uz ochorenie nekontroluje.

Viac informacii o pouziti lieku Dasatinib Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Dasatinib Accord Gcinkuje?

Liecivo lieku Dasatinib Accord, dasatinib, patri do skupiny liekov, ktoré blokuju enzymy zname ako
proteinkinazy. Dasatinib pdsobi najma tak, ze blokuje proteinkindzu nazyvanu Bcr-Abl. Tento enzym
vyrabaju leukemické bunky a spésobuje, ze sa bunky nekontrolovatelne mnozia. Zablokovanim Bcr-Abl
kindzy, ako aj inych kinadz, pomaha liek Dasatinib Accord znizovat pocet leukemickych buniek.

Ako bol liek Dasatinib Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskutoénili

pri referenénom lieku Sprycel a nemusia sa opakovat pre liek Dasatinib Accord. .

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Dasatinib Accord predlozila spolo¢nost Udaje o kvalite. Sp Io

takisto uskutoénila $tddiu, v ktorej sa preukazala biologicka rovnocennost lieku s refere I|ekom
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva, a p a oCakava, ze
budd mat rovnaky Gcinok.

Aké sl prinosy a rizika spajané s liekom Dasatinib Acco®g

KedZe liek Dasatinib Accord je genericky liek a je biologicky rovnocenn s&ferencnym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencng‘h

Predo bol liek Dasatinib Accord povoleny v El’.%\'

Eurdpska agenttira pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade's, poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost liek inib Accord s liekom Sprycel. Agentlra preto
usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Sprycel, prinogs\ u Dasatinib Accord su vacsie nez identifikované
rizika a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivani

Aké opatrenia sa prijimaja na \}ecne a Gcinné uzivanie lieku Dasatinib
Accord?

Na bezpecné a ucinné pou2|va
lieku a pisomnej informacie @
pracovnici a pacienti dodr.

Tak ako pri vSetkych |

Dasatlnlb Accord boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti
Zivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki

, aj Udaje o pouzivani lieku Dasatinib Accord sa neustale kontroluju.

V.

Podozrenia na vedla ucinky hlasené pri lieku Dasatinib Accord sa dékladne hodnotia a zabezpecuju
sa akékolvek ne utné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie @bm acie o lieku Dasatinib Accord

DalsN)rmaae o lieku Dasatinib Accord sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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