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Azacitidine Mylan (azacitidinum)
Prehled pro pripravek Azacitidine Mylan a pro€ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Azacitidine Mylan a k cemu se pouziva?

PfipravekAzacitidine Mylan se pouziva k IéCbé dospélych s nasledujicimi onemocnénimi, pokud
nemohou podstoupit transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (zakrok, kdy je kostni dfen
pacienta nahrazena novou kostni dfeni, ktera vytvari zdravé buriky):

e myelodysplastické syndromy, cozZ je skupina onemocnéni, pfi kterych kostni dien vytvari
abnormalni krevni buriky, ale nedostatecny pocet zdravych krevnich bunék. V nékterych pfipadech
mohou myelodysplastické syndromy vést ke vzniku akutni myeloidni leukemie (nddorového
onemocnéni, které postihuje bilé krvinky zvané myeloidni buriky). Pfipravek Azacitidine Mylan se
pouziva u pacientl se stiednim aZ vysokym rizikem zhor$eni onemocnéni vedoucim ke vzniku
akutni myeloidni leukemie nebo k umrti,

e chronickd myelomonocytova leukemie (nddorové onemocnéni, které postihuje bilé krvinky zvané
monocyty). Pfipravek Azacitidine Mylan se pouziva v pfipadé, Zze kostni dien obsahuje 10-29 %
abnormalnich bunék a zaroven nevytvari dostatecné vysoky pocet bilych krvinek,

e akutni myeloidni leukemie, ktera se vyvinula z myelodysplastického syndromu, v pfipadé, ze kostni
dren obsahuje 20-30 % abnormalnich bunék,

e akutni myeloidni leukemie, pokud kostni dfen obsahuje vice nez 30 % abnormalnich bunék.
Pripravek Azacitidine Mylan obsahuje IéCivou latku azacitidin.

Pripravek Azacitidine Mylan je ,generikum®. Znamena to, ze pripravek Azacitidine Mylan obsahuje
stejnou léc¢ivou latku a Ucinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni Ié¢ivy pripravek®, ktery je jiz v EU
registrovan, a sice pripravek Vidaza. Vice informaci o generikach naleznete v prislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Azacitidine Mylan pouziva?

Vydej IéCivého pripravku Azacitidine Mylan je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a
monitorovéna pod dohledem lékare, ktery ma zkusenosti s pouzivanim protinddorovych Iécivych
pfipravk(. Pfed podanim pFipravku Azacitidine Mylan by pacienti méli dostat Ié¢ivé pipravky k prevenci
nauzey (pocitu na zvraceni) a zvraceni.
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Doporucena davka pripravku Azacitidine Mylan zavisi na vySce a télesné hmotnosti pacienta. Podava se
ve formé injekce pod kzi do horni &asti paze, stehna nebo bficha kazdy den po dobu jednoho tydne,
pricemz poté je IéCba na tfi tydny prerusena. Celé toto Ctyrtydenni obdobi tvofi jeden ,cyklus®. LéCba
se podava minimalné po dobu Sesti cykl(, a pokud Gcinkuje, pokracuje se v ni tak dlouho, dokud je pro
pacienta pfinosna Pred kazdym cyklem je tfeba zkontrolovat funkce jater a ledvin a krevni hodnoty.
Pokud vyrazné klesne pocet krvinek nebo u pacienta nastanou problémy s ledvinami, nasledujici
|éCebny cyklus by mél byt odlozen, nebo by méla byt pouzita nizsi davka.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Azacitidine Mylan naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare i Iékdrnika.

Jak pripravek Azacitidine Mylan plisobi?

Léciva latka v pripravku Azacitidine Mylan, azacitidin, pat¥i do skupiny ,antimetabolitd”. Azacitidin je
analog cytidinu, coZz znamena, Ze je soucasti genetického materialu bunék (RNA a DNA). Predpoklada
se, ze jeho plsobeni spociva ve zmé&né zplsobu, jimz buriky aktivuji a deaktivuji geny, a rovnéz

v zasahovani do tvorby nové RNA a DNA. Ocekava se, ze tyto Cinnosti napravi v kostni dfeni problémy
s vyvojem krvinek, které zplsobuji myelodysplastickd onemocnéni, a pfi leukemii budou hubit
nadorové bunky.

Jak byl pripravek Azacitidine Mylan zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Vidaza, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Azacitidine Mylan.

Stejné jako u vdech lé&ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality pripravku Azacitidine Mylan.
Nebylo potfeba provést ,bioekvivalen¢ni® studie, aby se prokazalo, Ze pripravek Azacitidine Mylan se
vstifebava podobné jako referencni |éCivy pripravek a dosahuje stejnych hladin Iécivé latky v krvi. Je to
z toho dlvodu, Ze sloZeni pipravku Azacitidine Mylan je shodné se slozenim referenéniho pFipravku a
pokud je pripravek podavan injekéné pod kizi, ocekava se, Ze se I&¢iva latka v obou pripravcich
vstfebava stejné.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Azacitidine Mylan?

Jelikoz pripravek Azacitidine Mylan je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim IéCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho léc¢ivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Azacitidine Mylan registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky dospéla k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Azacitidine Mylan je srovnatelny s pfipravkem Vidaza. Stanovisko agentury
proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Vidaza pfinosy pripravku Azacitidine Mylan prevysuji
zjisténa rizika, a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Azacitidine Mylan?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Azacitidine Mylan, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u véech Ié¢ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Azacitidine Mylan pribézné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Azacitidine Mylan jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Azacitidine Mylan

Dalsi informace o pripravku Azacitidine Mylan jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-mylan. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lé¢ivém pripravku.
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