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Dasatinib Accordpharma (dazatynib) Q\O
Przeglad wiedzy na temat leku Dasatinib Accordpharma i uzasadnig@
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE O

N\
)
Czym jest lek Dasatinib Accordpharma i w jakim celu si%q%o stosuje

Dasatinib Accordpharma jest lekiem przeciwnowotworowym. Jest on ﬁowany w leczeniu oséb
dorostych z nastepujacymi typami biataczki (nowotworu krwinek bi )

e nowo rozpoznana przewlekfa biataczka szpikowa (ang. chcht myelogenous leukemia, CML) w
fazie przewlektej u pacjentéw z chromosomem Philadel; (Ph+). W CML liczba granulocytow
(rodzaj biatych krwinek) zaczyna rosna¢ w sposéb r\@ ntrolowany. Ph+ oznacza, ze niektére z
gendw pacjenta zmieniajg swoj uktad, tworzac s alny chromosom nazywany chromosomem
Philadelphia odpowiedzialny za wytwarzanie gb/mu, kinazy BCR-ABL, ktory powoduje rozwdj
biataczki;

ol

e CML w fazie przewlektej, w fazie akce@%ji lub w fazie przetomu blastycznego. Lek Dasatinib
Accordpharma stosuje sie, gdy innkaB i, w tym imatynib (inny lek przeciwnowotworowy), nie
dziataja lub powoduja dokuczliwgdZiatania niepozadane;

e ostra biataczka limfoblasty (ang. acute lymphoblastic leukaemia, ALL) Ph+, w ktérej limfocyty
(inny rodzaj krwinek bial@ namnazaja sie zbyt szybko i zyjq zbyt dtugo, lub CML w fazie
limfoidalnego prze’fo%uxplastycznego. Lek Dasatinib Accordpharma stosuje sie, gdy inne leki nie

dziataja lub powodjd dokuczliwe dziatania niepozadane.
Lek Dasatinib ACé)(r}ﬁharma stosuje sie réwniez u dzieci w leczeniu:
e nNOWOTr \nanej CML Ph+ w fazie przewlektej, lub CML Ph+ gdy nie mozna zastosowac innych

Iekévb\b ym imatynibu, lub gdy inne leki nie zadziataty;
o Q‘v rozpoznanej ALL Ph+ w skojarzeniu z chemioterapig (leki przeciwnowotworowe).

Substancja czynng zawartg w leku Dasatinib Accordpharma jest dazatynib. Dasatinib Accordpharma
jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Dasatinib Accordpharma zawiera te sama substancje
czynng oraz dziata w ten sam sposdb, co lek referencyjny i nazwie Sprycel, ktéry jest juz dopuszczony
do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowac lek Dasatinib Accordpharma

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac¢ lekarz z doswiadczeniem w diagnozowaniu i
leczeniu biataczki.

Lek jest dostepny w postaci tabletek. Lek przyjmuje sie raz dziennie, zawsze rano lub wieczorem.
Dawka poczatkowa zalezy od leczonej choroby, a u dzieci — od ich masy ciata. Nastepnie dawka jest
stopniowo zwiekszana do momentu, gdy choroba bedzie wystarczajaco dobrze kontrolowana. U dzieci z
ALL, ktore otrzymuja réwniez inne leki przeciwnowotworowe, przez caty czas trwania leczenia stosuje
sie statg dawke leku Dasatinib Accordpharma. U dzieci o masie ciata ponizej 10 kg nalezy stosowac
inne leki zawierajace dazatynib, ktére umozliwiajg podawanie nizszych dawek. \\')

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub przerwacd leczenie, jezeli liczba komédrek krwi jest zbyt r@h, jezeli
wystgpig okreslone dziatania niepozadane lub jezeli lek przestanie kontrolowaé stan pacjen

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Dasatinib Accordpharma znajduje si¢ \@ tce dla

pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta. Q

Jak dziata lek Dasatinib Accordpharma ,\/0/1/
&

Substancja czynna leku Dasatinib Accordpharma, dazatynib, nalezy do@py lekow, ktére blokujag

enzymy znane jako kinazy biatkowe. Dazatynib dziata gtéwnie popr blokowanie kinazy biatkowe]j

BCR-ABL. Enzym ten jest wytwarzany przez komoérki bia’raczkoxgbpowoduje ich niekontrolowane

namnazanie sie. Blokujac kinaze BCR-ABL, jak réwniez inne W zy, lek Dasatinib Accordpharma

pomaga zmniejszy¢ liczbe komorek biataczkowych. @Q

AN\

Jak badano lek Dasatinib Accordphar/\r;@o

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowaniaQubstancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnyr@rycel i nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku Dasatinib
Accordpharma. (\6

Tak jak w przypadku wszystkich Iel§®; firma przedstawita dane na temat jakosci leku Dasatinib
Accordpharma. Firma przeprow a rowniez badanie wykazujace, ze jest to lek biorownowazny z
lekiem referencyjnym. Dwa | q wtedy biorownowazne, kiedy osiggajq takie same stezenia
substancji czynnej w orga% ie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekdw.

Korzysci i ryzyﬁ*zwmzane ze stosowaniem leku Dasatinib Accordpharma

Poniewaz lek D%@tlmb Accordpharma jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjn@ge, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypad ku referencyjnego.

Pogstawy dopuszczenia do obrotu leku Dasatinib Accordpharma w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze Dasatinib
Accordpharma charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny z lekiem referencyjnym
Sprycel. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Sprycel - korzysci ze
stosowania leku Dasatinib Accordpharma przewyzszajq rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony
do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Dasatinib Accordpharma

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Dasatinib Accordpharma w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Dasatinib Accordpharma sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Dasatinib Accordpharma sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

»

Inne informacje dotyczace leku Dasatinib Accordpharma KO
AS)

Dalsze informacje na temat leku Dasatinib Accordpharma znajdujg sie na stronie intern S%j Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dasatinib-accordpharma. Infor je dotyczace
leku referencyjnego réwniez znajduja sie na stronie internetowej Agencji.
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