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Fakta om Sprycel (dasatinib)

Kronisk myeloisk leukemi, KML

Kronisk myeloisk leukemi &r en langsamt utvecklande form av blodcancer. Cirka 15-20 procent av alla
fall av leukemi & KML. Mellan 80-100 patienter i Sverige diagnostiseras varje ar.! Hoga nivaer av ett
slags vita blodkroppar, granulocyter tillsammans med Philadelphiakromosom ar kriterier for diagnos.?
Malet med behandlingen vid KML &r att bromsa tillvaxten av leukemiceller i benmargen, att
sjukdomen gar i remission (da inga cancerceller kan upptackas) och att symtomen halls under
kontroll .2

Philadelphia-positiv ALL

Philadelhia-positiv ALL (akut lymfatisk leukemi) &r en ovanlig och mycket aggressiv form av
blodcancer dar en typ/sort av de vita blodkropparna, lymfocyterna, bildas for fort och lever for lange.
Sjukdomen kénnetecknas av Philadelphiakromosomen.”

Sa har fungerar Sprycel

Leukemi ar ett samlingsnamn for flera olika sorters cancersjukdomar med varierande orsak, prognos
och behandling. Sprycel som ar en molekylérinriktad BCR-ABL-hdammare,” &r skraddarsytt for
behandling av patienter med kronisk myeloisk leukemi (KML) och Philadelphia-positiv ALL.
Gemensamt for dessa cancerformer &r att de orsakas av en speciell cancergen som kallas
Philadelphiakromosom. Denna cancergen bildar ett enzym, sa kallat tyrosinkinas, som gor att
leukemicellerna delar sig oftare och lever langre. Sprycel h&mmar produktionen av cancerceller hos
patienter med KML och andra former av blodcancer med Philadelphiakromosom, genom att blockera
tyrosinkinasenzymet.

BCR-ABL-kromosomerna

Ph + kromosom bildas nér en del av kromosom 9 (ABL genen) felaktigt faster till kromosom 22 (BCR
genen) och en del av kromosom 22 flyttar till 9 under celldelning. ® Denna process, som kallas
"omflyttning", skapar en sammanslagning som kallas BCR-ABL.
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Forflyttning av kromosomerna 9 och 22

BCR-ABL-genen producerar en onormal form av ett protein som kallas tyrosinkinas som i sin tur
stimulerar en okontrollerad celltillvaxt. Detta spelar en viktig roll i utvecklingen av leukemiceller.

« 95 procent av personer med KML har testat positivt for Ph1 (kallad Philadelphiapositiv, Ph +)’
« Upp till 30 procent av vuxna med ALL har testat positivt for Phl (sk. Ph + ALL)®

Sprycel godkant som forsta linjens behandling

Amerikanska Food and Drug Administration (FDA) och European Medicines Agency (EMA) har
godként Sprycel som forsta linjens behandling for vuxna med nydiagnostiserad
Philadelphiakromosom-positiv (Ph+) kronisk myeloisk leukemi (KML) i kronisk fas. Beslutet om
godkannande bygger pa 12 manaders data fran studien DAISION (Dasatinib versus Imatinib Study in
Treatment-Naive CP-CML Patients). DAISION-studien jamfor effekten och sakerheten mellan
dasatininb och imatinib vid forsta linjens behandling. Dasatinib 100 mg en gang om dagen visade sig
ha en hdgre signifikant och snabbare respons.®

Sprycel ar &ven godkéant for behandling av vuxna patienter med:

. KML i kronisk fas, accelererad fas eller blastkris, med resistens eller intolerans mot tidigare
behandling inklusive imatinib mesylat

. Ph+ akut lymfatisk leukemi (ALL) och lymfoid blastisk KML med resistens eller intolerans mot
tidigare behandling.

Sprycel vid behandlingsresistens

Patienter med kroniska och akuta leukemier kan utveckla resistens. Nér en patient utvecklar
behandlingsresistens beror det ofta pa att det har skett en mutation, en férandring av cancergenens struktur.
Lakemedlet kan inte langre binda till cancergenen och utéva sin effekt. Risken for resistens okar ju langre
behandlingen pagar och ju svarare sjukdomen 4r.

Sprycel kan hdmma flertalet av dessa varianter tack vare en blockering av flera former av
Philadelphiakromosomen samt ocksa genom en bred verkningsmekanism Sprycel dr godkant for behandling av
KML i kronisk fas, accelererad fas eller blastkris, med resistens mot tidigare behandling.
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Biverkningar

De vanligaste biverkningarna hos patienter som medverkat i kliniska studier &r vatskeretention
(inklusive pleurautgjutning), diarré, hudutslag, blédning, huvudvark, trétthet, muskuloskeletal smérta,
infektion, krakning, hosta, buksmarta, feber, illamaende och dyspné.*
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