Schvaleni registrace lécivého pripravku
DARUPH 16 mg, 40 mg, 55 mg a 79 mg
potahované tablety

2.7.2024 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,, SUKL“) schvalil ke dni 13. 6. 2024 registraci
lécivého pripravku DARUPH 16 mg, 40 mg, 55 mg a 79 mg potahované tablety, registracni
¢isla 44/497/23-C, 44/498/23-C, 44/499/23-C a 44/500/23-C, SUKL kédy 277838, 277839,
277840, 277841, 277842, 277843, 277844 a 277844. Jedna potahovana tableta obsahuje
15,8 mg; 39,5 mg; 55,3 mg nebo 79 mg bezvodého dasatinibu.

Pripravek DARUPH je indikovén k 1é¢bé dospélych pacientu s:

e nove diagnostikovanou chronickou myeloidni leukemii s pozitivnim filadelfskym chromozomem
(Ph+) v chronické fazi (CML-CP),

 chronickou, akcelerovanou nebo blastickou fazi CML s rezistenci k predchozi 1écbé vCetne
imatinibu ¢i jeji intoleranci,

e Ph+ akutni lymfoblastickou leukemii (ALL) a s lymfoidni blastickou CML s rezistenci k
predchozi 1écbheé Ci jeji intoleranci,

a k 1éCbé pediatrickych pacientu s:
 novée diagnostikovanou Ph+ CML v chronické fazi (Ph+ CML-CP) nebo Ph+ CML-CP s

rezistenci k predchozi 1é¢bé véetné imatinibu Ci jeji intoleranci,
 nove diagnostikovanou Ph+ ALL v kombinaci s chemoterapii.

Pripravek DARUPH se vyznacuje vyssi biologickou dostupnosti dasatinibu oproti jinym
registrovanym 1é¢ivym pripravkium s touto léc¢ivou latkou, a nelze jej zaménovat s jinymi lékovymi
formami dasatinibu. Aby bylo dosazeno podobné expozice, mnozstvi 1éCivé latky v davce pripravku
DARUPH je nizsi o 21 % v porovnani s jinymi pripravky s dasatinibem.

V pripadé prechodu mezi pripravky obsahujicimi dasatinib je treba dodrzovat doporuceni pro
davkovani zamysleného pripravku. Ke snizeni rizika chyb v medikaci jsou pro 1écivy pripravek
DARUPH zavedeny edukacni materialy pro lékare.

Aktuélni SmPC a pribalova informace jsou k dispozici v Databézi 16kt SUKL.
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