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Dasatinib Accord (dasatinib) Q\'
Pregled zdravila Dasatinib Accord in zakaj je odobreno v EU @

Kaj je zdravilo Dasatinib Accord in za kaj se uporablja? Q

Dasatinib Accord je zdravilo za zdravljenje raka. Uporablja se za zdravljeﬂﬂymtne limfoblastne
levkemije (ALL) s prisotnim kromosomom Philadelphia (Ph+) pri odra kadar druga zdravljenja ne
delujejo ali povzrocajo hude nezelene ucinke. Uporablja se tudi pri h@z na novo diagnosticirano
Ph+ ALL v kombinaciji s kemoterapijo (zdravili za zdravljenjf r

I se limfociti prehitro razmnoZujejo in

Ph+ ALL je rak limfocitov (vrste belih krvnih celic). Pri tej tb&i
predolgo zivijo. Ph+ pomeni, da so se geni nekaterih bo prerazporedili tako, da tvorijo poseben
kromosom, ki se imenuje kromosom Philadelphia. TaKFe@nosom tvori encim, imenovan BCR-ABL

kinaza, ki povzroca razvoj levkemije.

asatinib in je ,generic¢no zdravilo". To pomeni, da
n kot ,referen¢no zdravilo", ki je Ze odobreno v EU in
icnih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in

Zdravilo Dasatinib Accord vsebuje ucinkovi
vsebuje enako ucinkovino in deluje na en
se imenuje Sprycel. Za vec informacij
odgovori, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Dasa@ Accord uporablja?

Predpisovanje in izdaja za@a Dasatinib Accord je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti
zdravnik, ki ima iz@z diagnosticiranjem in zdravljenjem levkemije.

*
Zdravilo je na VQ\H; bliki tablet, ki se jemljejo peroralno, vedno zjutraj ali vedno zvecer. Odmerek
pri odraslih jmg g enkrat na dan. Pri otrocih je odmerek odvisen od njihove telesne mase in se
lahko po povecuje, dokler ni bolezen dovolj dobro nadzorovana. Pri otrocih, ki prejemajo tudi
drug d%ba za zdravljenje raka, se med celotnim zdravljenjem uporablja fiksni odmerek zdravila
DasatinibfAccord. Pri otrocih, ki tehtajo manj kot 10 kg, je treba uporabiti druga zdravila, ki vsebujejo
dasatinib in ki omogocajo manjsi odmerek.

Zdravnik lahko zmanjsa odmerek ali prekine zdravljenje, Ce je Stevilo krvnih celic prenizko, Ce se
pojavijo doloceni nezeleni ucinki ali ¢e zdravilo ne nadzoruje ve¢ bolezni.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Dasatinib Accord glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte
z zdravnikom ali farmacevtom.
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Kako zdravilo Dasatinib Accord deluje?

Ucinkovina v zdravilu Dasatinib Accord, dasatinib, spada v skupino zdravil, ki zavirajo encime, znane
kot proteinske kinaze. Dasatinib deluje v glavhem z zaviranjem BCR-ABL protein-kinaze. Ta encim
tvorijo levkemicne celice, povzroca pa njihovo nenadzorovano razmnozevanje. Zdravilo

Dasatinib Accord z zaviranjem BCR-ABL kinaze kot tudi drugih kinaz, pomaga zmanjsati Stevilo
levkemicnih celic.

Kako je bilo zdravilo Dasatinib Accord raziskano?

Studije o koristih in tveganjih ucinkovine pri odobrenih nadinih uporabe so Ze bile izvedene z \
referenénim zdravilom Sprycel, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Dasatinib Accord.

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predlozilo podatke o kakovosti zdravila Dasatinib Agcord.
Opravilo je tudi studijo, ki je pokazala, da je zdravilo bioekvivalentno referen¢nemu 'Iu. Dve
zdravili sta bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu in im ato po
pricakovanjih enak ucinek. Q

Kaksne so koristi in tveganja, povezani z zdravilom D{sbtmib Accord?

*
Ker je zdravilo Dasatinib Accord generi¢no zdravilo in je bioekvival&@'eferenénemu zdravilu, so

njegove koristi in tveganja enaki kot pri referenénem zdravilu.
>

Zakaj je bilo zdravilo Dasatinib Accord od v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bil Aadu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Dasatinib Accord primerljivo raven kakob je bioekvivalentno referen¢nemu zdravilu
Sprycel. Zato je menila, da koristi zdravila Dasati Accord enako kot pri zdravilu Sprycel odtehtajo
znana tveganja in da se zdravilo lahko odo révju.

Kateri ukrepi se izvajajo za z'aXotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Dasatinib Accord&b

i jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila
avstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti

Priporocila in previdnostni
Dasatinib Accord upostev
zdravila in navodilo z orabo.

*
Tako kot za vsak %wlo se tudi podatki o uporabi zdravila Dasatinib Accord stalno spremljajo.
Domnevni nez cinki, o katerih so porocali pri zdravilu Dasatinib Accord, se skrbno ovrednotijo in
po potrehi K jmejo ukrepi za zasdcito bolnikov.

Dr ormacije o zdravilu Dasatinib Accord

Nadaljnje informacije za zdravilo Dasatinib Accord so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord. Informacije o referencnem zdravilu so prav
tako na voljo na spletni strani agencije.
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