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Dasatinib Accordpharma (dasatinib) \@
Prehlad o lieku Dasatinib Accordpharma a preco bol povoleny v Elf?‘@c)
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Dasatinib Accordpharma je liek proti rakovine. Liek sa pouziva na lieCbu dﬁ@\?ch s tymito druhmi
leukémie (rakoviny bielych krviniek):

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

e chronickd myeloidna leukémia (CML) v tzv. chronickej faze @diagnostikovanych pacientov
s pozitivnym filadelfskym chromozémom (Ph+). Pri CML z ekontrolovane rast granulocyty
(druh bielych krviniek). Ph+ znamena, ze niektoré z gé %cienta zmenili svoje usporiadanie,
aby vytvorili osobitny chromozém nazyvany filadelf: omozdm. Tento produkuje enzym,
nazyvany Bcr-Abl kinaza, ktory vedie k vzniku |

e chronickd myeloidna leukémia (CML) v tzv. kej, zrychlenej alebo blastickej faze. Liek
Dasatinib Accordpharma sa pouziva v pripa e iné lie¢by vratane imatinibu (dalSieho lieku proti
rakovine) nedcinkuju alebo maju nepri € vedlajsie ucinky,

e Ph+ akatna lymfoblasticka leuké L), ak sa lymfocyty (iny druh bielych krviniek) rozmnozuju
privelmi rychlo a ziju prilis _d‘lh 0 zostavaju v tzv. faze lymfoidnych blastov CML. Liek Dasatinib
Accordpharma sa pouziva v@ de, ze iné lieCby neucinkuju alebo maju neprijemné vedlajsie
udinky.

Dasatinib Accordphar stuiiva aj u deti na liecbu:

. novodiagnostiko@j CML s pozitivnym filadelfskym chromozémom (Ph+) v tzv. chronickej faze,
alebo CML s , hemozno podat iné druhy lie¢by vratane lie¢by imatinibom alebo ak iné druhy
liecby nedcinkovali,

e nov (@mstikovanej ALL s Ph+ v kombinacii s chemoterapiou (liekmi proti rakovine).

LiekMinib Accordpharma obsahuje lieCivo dasatinib a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Dasatinib Accordpharma obsahuje rovnaké lieCivo a ucinkuje rovnhakym sp6sobom ako tzv. referencny
liek, ktory je uz v EU povoleny pod nazvom Sprycel. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza
v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.
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Ako sa liek Dasatinib Accordpharma uziva?

Vydaj lieku Dasatinib Accordpharma je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu mé zadat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lieCbou leukémie.

Liek je dostupny vo forme tabliet. Liek sa uziva raz denne, vzdy bud' rano alebo vecer. Zaciatocna
davka zavisi od lieCeného ochorenia a u deti od telesnej hmotnosti. Davka sa potom postupne zvysuje,
az kym ochorenie nie je dostatocne kontrolované. U deti s ALL, ktoré dostavaju aj iné lieky proti
rakovine, sa pocas celej lieCby pouziva rovnaka davka lieku Dasatinib Accordpharma. U deti s
hmotnostou 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 pocet krviniek prili$ nizky, ak sa vyskytcé};:lté
vedlajsie ucinky alebo ak liek uz ochorenie nekontroluje. ‘@0

Viac informacii o pouziti lieku Dasatinib Accordpharma si precitajte v pisomnej info%&

pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. ¢

Akym spdsobom liek Dasatinib Accordpharma ﬂéinkuji@%

Liecivo lieku Dasatinib Accordpharma, dasatinib, patri do skupiny Iiek@ktoré blokuju enzymy zname
ako proteinkinazy. Dasatinib p&sobi najma tak, ze blokuje proteiq@ nazyvanu Bcr-Abl. Tento
enzym produkovany leukemickymi bunkami sp6sobuje, zZe sa ekontrolovatelne mnozia.

Zablokovanim Bcr-Abl kinazy, ako aj inych kindz, pomaha li atinib Accordpharma znizit pocet
leukemickych buniek. Q
Ako bol liek Dasatinib Accordpharm any?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskutocnili

pri referen¢nom lieku Sprycel a nemusia s kovat pre liek Dasatinib Accordpharma.
Ako pre kazdy liek, aj pre Dasatinib harma spolo¢nost predloZila idaje o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocnila studiu, v ktorej eukazala biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.

Dva lieky su biologicky rovnocer@e’:) v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa oCakava, ze
budl mat rovnaky ucinok. Q

Aké su prinosy \@é\ spajané s liekom Dasatinib Accordpharma?

KedZe liek Dasat%'l? Accordpharma je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom,
jeho prinosx ] rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preéo,@)llek Dasatinib Accordpharma povoleny v EU?

EuréMagentdra pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU bola preukazana
porovnatelna kvalita a biologickad rovnocennost lieku Dasatinib Accordpharma s liekom Sprycel.
Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Sprycel, prinos lieku Dasatinib Accordpharma je
vacsi nez identifikované rizikd a moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Dasatinib
Accordpharma?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Dasatinib Accordpharma boli do suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Dasatinib Accordpharma sa neustale
kontroluju. Vedlajsie tcinky hlasené pri lieku Dasatinib Accordpharma sa dékladne hodnotia a
zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Dasatinib Accordpharma RS

DalSie informacie o lieku Dasatinib Accordpharma sa nachadzaju na webovej stranke a
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accordpharma Informacie o refer@
takisto nachadzaju na webovej stranke agentury. 0\%

lieku sa
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