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En oversigt over Dasatinib Accordpharma og hvorfor det er godker@ﬂEU

Hvad er Dasatinib Accordpharma, og hvad anvendes det @

Dasatinib Accordpharma er et kraeftleegemiddel. Det anvendes til behand@voksne patienter med
fglgende former for leukaemi (kraeft i de hvide blodlegemer):

e kronisk myeloid leukaemi (CML) i "kronisk" fase hos nydiagn &@de patienter, som er
"philadelphiakromosom-positive" (Ph+). Ved CML begynd %ﬂulocytter (en type hvide
blodlegemer) at vokse ukontrolleret. Ph+ betyder, at patientens gener har omarrangeret
sig og dannet et saerligt kromosom, der kaldes phil htakromosomet. Det danner enzymet Bcr-
Abl kinase, der fgrer til udvikling af leukaemi

e CML i "kronisk", "accelereret" og "blast"-fas %tinib Accordpharma anvendes, ndr andre
behandlinger, herunder imatinib (et an | middel mod kreeft) ikke virker eller giver
uacceptable bivirkninger .

e Ph+ akut lymfoblastisk leukaemi LL)\,hvor lymfocytter (en anden type hvide blodlegemer)
dannes for hurtigt og lever for , eller ved "lymfoid blast"-CML. Dasatinib Accordpharma
anvendes, nar andre behar%rlg r enten ikke virker eller giver uacceptable bivirkninger.

Dasatinib Accordpharma g‘és 0gsd hos bgrn til behandling af:
*
e nydiagnosticeret \ L i den "kroniske" fase, eller Ph+-CML, ndr andre behandlinger, herunder
imatinib, ikke es eller ikke har virket

e nydiagnosti Ph+-ALL i kombination med kemoterapi (kraeftleegemiddel).

Dasatinib rdpharma indeholder det aktive stof dasatinib og er et "generisk laegemiddel". Det
bety, er,&satinib Accordpharma indeholder det samme aktive stof og virker pa samme made som
et “I';Vcelaegemiddel", der allerede er godkendt i EU, og som hedder Sprycel. Der kan indhentes
yderligere oplysninger om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Dasatinib Accordpharma?

Dasatinib Accordpharma fas kun p& recept, og behandlingen bgr ivaerksaettes af en laege, der har
erfaring med diagnosticering og behandling af leukaemi.
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Leegemidlet fas som tabletter. Det tages én gang om dagen, konsekvent enten om morgenen eller om
aftenen. Startdosis afhaenger af, hvilken tilstand der behandles, og for bgrn deres kropsvaegt. Derefter
gges dosis gradvist, indtil sygdommen er tilstraekkeligt kontrolleret. Hos bgrn med ALL, der ogsa far
andre lzegemidler mod kraeft, anvendes der en fast dosis Dasatinib Accordpharma under hele
behandlingen. Hos bgrn, der vejer under 10 kg, bgr der anvendes andre dasatinib-laagemidler, der
giver mulighed for at give en lavere dosis.

Laegen kan nedseette dosen eller afbryde behandlingen, hvis antallet af blodlegemer er for lavt, hvis
der opstar visse bivirkninger, eller hvis lazegemidlet ikke laengere holder tilstanden under kontrol.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Dasatinib Accordpharma, kan du lzese \
indlaegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet. 0
>

Det aktive stof i Dasatinib Accordpharma, dasatinib, tilhgrer en gruppe laagemidler (h lokerer
enzymer kaldet proteinkinaser. Dasatinib virker hovedsagelig ved at blokere nasen Bcr-Abl.
Dette enzym produceres af leukaemiceller og bevirker, at de formerer sig uko; leret. Ved at blokere

Hvordan virker Dasatinib Accordpharma?

Bcr-Abl-kinase og andre kinaser medvirker Dasatinib Accordpharma til a ere antallet af
leukaemiceller.

Hvordan er Dasatinib Accordpharma blevet un%ﬂgt?

Der er allerede foretaget studier af det aktive stofs fordel i ved godkendt brug med
referencelaegemidlet, Sprycel, og de behgver ikke at blj ntaget for Dasatinib Accordpharma.
Som for alle lzegemidler har virksomheden fremlag vedrgrende kvaliteten af Dasatinib

Accordpharma. Virksomheden har ogsa udfgrt ﬁudle, der har vist, at det er "bioaekvivalent" med
referenceleegemidlet. To laegemidler er bio i nte, nar de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes ag amme effekt.

Hvilke fordele og risici er é\forbundet med Dasatinib Accordpharma?

Da Dasatinib Accordpharma e enerisk laegemiddel og er bioaekvivalent med referencelaegemidlet,
anses dets fordele og risi Vﬂ veaere de samme som for referencelaeagemidlet.

Hvorfor er Das Accordpharma godkendt i EU?

Det Europeeiske middelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Dasatinib %dpharma er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Sprycel. Det var
derfor a ets opfattelse, at fordelene ved Dasatinib Accordpharma opvejer de identificerede risici
som% cel, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Dasatinib Accordpharma?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Dasatinib Accordpharma.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Dasatinib Accordpharma Igbende overvaget.
De formodede bivirkninger ved Dasatinib Accordpharma vurderes omhyggeligt, og der traeffes de
ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

Dasatinib Accordpharma (dasatinib)
EMA/75050/2022 Side 2/3



Andre oplysninger om Dasatinib Accordpharma

Yderligere information om Dasatinib Accordpharma findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accordpharma. Information om referencelzegemidlet
findes ogsa pa agenturets websted.
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