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Dasatinib Accord Healthcare (dasatinib)
Sammanfattning av Dasatinib Accord Healthcare och varfér det ar godkant
inom EU

Vad ar Dasatinib Accord Healthcare och vad anvands det for?

Dasatinib Accord Healthcare ar ett cancerlakemedel. Det anvands for att behandla vuxna med féljande
typer av leukemi (cancer i de vita blodkropparna):

e Kronisk myeloisk leukemi (KML) i den kroniska fasen hos nydiagnostiserade patienter som ar
Philadelphiakromosompositiva (Ph+). Vid KML bdérjar granulocyterna (en typ av vita blodkroppar)
vdxa okontrollerat. Ph+ betyder att en del av patienternas gener har grupperat om sig for att bilda
Philadelphiakromosomen. Denna kromosom producerar ett enzym, Bcr-Abl-kinas, som leder till att
leukemi utvecklas.

e KML i kronisk fas, accelererad fas och blastfas. Dasatinib Accord Healthcare ges nar andra
behandlingar, daribland imatinib (ett annat cancerldkemedel), inte fungerar eller orsakar
besvarliga biverkningar.

e Ph+ akut lymfatisk leukemi (ALL), en typ av leukemi dar lymfocyter (en annan typ av vita
blodkroppar) férokar sig for fort, eller KML i lymfoid blastfas. Dasatinib Accord Healthcare ges nar
andra behandlingar inte fungerar eller orsakar besvarliga biverkningar.

Dasatinib Accord Healthcare ges ocksa till barn for att behandla féljande sjukdomar:

e Nydiagnostiserad Ph+ KML i kronisk fas, eller Ph4+ KML nar andra behandlingar, daribland imatinib,
inte kan ges eller inte har fungerat.

e Nydiagnostiserad Ph+ ALL i kombination med kemoterapi (cancerlakemedel).

Dasatinib Accord Healthcare innehaller den aktiva substansen dasatinib och &r ett generiskt lakemedel.
Det innebér att Dasatinib Accord Healthcare innehdller samma aktiva substans och verkar pd samma
satt som ett "referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet fér Dasatinib Accord
Healthcare &r Sprycel. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och
svar har.
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Hur anvands Dasatinib Accord Healthcare?

Dasatinib Accord Healthcare ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet
av att diagnostisera och behandla leukemi.

Dasatinib Accord Healthcare finns som tabletter som ska tas genom munnen. Det tas en gédng om
dagen, konsekvent antingen p& morgonen eller pa kvéllen.

Startdosen beror pa det tillstand som ska behandlas. Om patienten &r ett barn &r startdosen dven
avhangig kroppsvikten. Dosen 6kas sedan gradvis tills sjukdomen kontrolleras tillrackligt. Till barn med
ALL som ocksa far andra cancerlakemedel ges en fast dos av Dasatinib Accord Healthcare under hela
behandlingen. Lékaren kan minska dosen eller avbryta behandlingen om antalet blodkroppar &r for 1agt
eller om vissa biverkningar upptrader. Behandlingen avbryts om tillstandet inte ldngre kontrolleras
med hjalp av lakemedlet eller om patienten inte kan ta lakemedlet pa grund av dess biverkningar.

For mer information om hur du anvander Dasatinib Accord Healthcare, las bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Dasatinib Accord Healthcare?

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

Hur har Dasatinib Accord Healthcares effekt undersokts?

Fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkdnda anvandningarna har redan
studerats for referenslakemedlet Sprycel och behdver inte studeras igen fér Dasatinib Accord
Healthcare.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata for Dasatinib Accord Healthcare.
Foretaget har ocksd visat i en studie att ldkemedlet &r "bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva
lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och
forvantas darmed ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Dasatinib Accord Healthcare?

Eftersom Dasatinib Accord Healthcare ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med
referensldkemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Dasatinib Accord Healthcare godkdnt i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Dasatinib Accord Healthcare i
enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Sprycel. EMA fann darfér att
fordelarna med Dasatinib Accord Healthcare ar storre an de konstaterade riskerna, liksom fér Sprycel,
och att Dasatinib Accord Healthcare kan godkannas fér forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Dasatinib
Accord Healthcare?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Dasatinib Accord Healthcare har tagits med i
produktresumén och bipacksedeln. Eventuella ytterligare dtgarder som vidtagits for Sprycel galler
ocksa i tillampliga fall fér Dasatinib Accord Healthcare.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Dasatinib Accord Healthcare
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats for Dasatinib Accord Healthcare utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Dasatinib Accord Healthcare

Mer information om Dasatinib Accord Healthcare finns pa EMA:s webbplats:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accord-healthcare. Information om
referenslakemedlet finns ocksd pa EMA:s webbplats.
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