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Dasatinib Accord (dasatinib) Q
Sammanfattning av Dasatinib Accord och varfor det ar godkant |r@u
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Vad ar Dasatinib Accord och vad anvdnds det for? g\o

e g’ad

Dasatinib Accord ar ett cancerlékemedel. Det anvands for att behandla
Philadelphiakromosompositiv (Ph+) akut lymfatisk leukemi (ALL) ho L&a nar andra behandlingar
inte fungerar eller orsakar besvarliga biverkningar. Det ges ocks% t&n med nydiagnostiserad Ph+
ALL i kombination med kemoterapi (cancerlakemedel). \@

Ph+ ALL ar en cancer i lymfocyterna (en typ av vita blodkr: . Vid denna sjukdom fordkar sig
lymfocyterna for snabbt och lever for lange. Ph+ betyd en del av patienternas gener har
grupperat om sig for att bilda en speciell kromosom io llas Philadelphiakromosomen. Denna

kromosom producerar ett enzym, Bcr-Abl-kinas, s der till utvecklingen av leukemi.

Dasatinib Accord innehaller den aktiva subst asatinib och ar ett generiskt ldkemedel. Det
innebar att Dasatinib Accord innehaller sa@ aktiva substans och verkar pa samma sétt som ett
"referenslakemedel” som redan ar god EU. Referenslakemedlet ar Sprycel. Mer information om
generiska ldkemedel finns i dokum& ed fragor och svar har.

Hur anvénds DasatlrubQ ord?

Dasatinib Accord ar rec agt och behandling ska inledas av en ldkare med erfarenhet av att
diagnostisera och be leukemi.

Lakemedlet finn @ tabletter som ska tas genom munnen, konsekvent antingen pa& morgonen eller
pa kvallen. D or vuxna ar 140 mg en gadng om dagen. Fér barn beror dosen pa deras kroppsvikt
och kan § %’advis tills sjukdomen kontrolleras tillrackligt vél. Till barn som &ven far andra

cancert: %del ges en fast dos av Dasatinib Accord under hela behandlingen. Till barn som vager
minﬁ&lo kg ska andra lakemedel som innehaller dasatinib och som m&jliggér en lagre dos ges.

Lakaren kan sanka dosen eller avbryta behandlingen om antalet blodkroppar &r for I13gt, om vissa
biverkningar upptrader eller om tillstdndet inte langre kontrolleras med hjalp av lakemedlet.

For mer information om hur du anvander Dasatinib Accord, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Dasatinib Accord?

Den aktiva substansen i Dasatinib Accord, dasatinib, tillhér en grupp ldkemedel som blockerar enzymer
som kallas proteinkinaser. Dasatinib verkar framst genom att blockera Bcr-Abl-proteinkinaset. Detta
enzym produceras av leukemiceller och far dem att féréka sig okontrollerat. Genom att blockera Bcr-
Abl-kinaset liksom andra kinaser hjalper Dasatinib Accord till att minska antalet leukemiceller.

Hur har Dasatinib Accords effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkanda anvandningarna har redan
studerats for referensldkemedlet Sprycel och behdver inte studeras igen for Dasatinib Accord.

*
Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata fér Dasatinib Accord. Foret é&lr
ocksd visat i en studie att det &r “bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva Iékemegoﬁ
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och fé‘r@n darmed

ha samma effekt. o &%
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Vilka ar fordelarna och riskerna med Dasatinib Accord? Ks\
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Eftersom Dasatinib Accord ar ett generiskt lakemedel och ar bioekviv, Ie*kmed referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslélgewéﬁe

Varfor ar Dasatinib Accord godkant i EU? 6\{:0.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det &s att Dasatinib Accord i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent jme rycel. Myndigheten fann darfor att
fordelarna med Dasatinib Accord ar stérre an de Q&terade riskerna, liksom for Sprycel, och att
Dasatinib Accord kan godkannas for fbrséljnirb

*

Vad gors for att garantera séikéq;%ch effektiv anvandning av Dasatinib
Accord? \Q

>

Rekommendationer och fbrsiktk{mﬂ atgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anns dning av Dasatinib Accord har tagits med i produktresumén och

bipacksedeln. \
Liksom for alla lake vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Dasatinib Accord kontinuerligt.
Misstankta biverkni som har rapporterats for Dasatinib Accord utvarderas noggrant och

nédvandiga é’lt@er vidtas for att skydda patienter.
Mer i‘nl&t@ation om Dasatinib Accord

Merwmation om Dasatinib Accord finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord. Information om referenslakemedlet finns
ocksd pa EMA:s webbplats.
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