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azacitidinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Vidaza. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni é¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Vidaza.

Co je Vidaza?

Vidaza je IéCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku azacitidin. Je k dispozici ve formé prasku pro
pfipravu injek¢ni suspenze.

K ¢emu se pripravek Vidaza pouziva?

PFipravek Vidaza se pouziva k 1é¢bé dospélych, ktefi nejsou zplsobili k transplantaci hematopoetickych
kmenovych bunék (zakroku, kdy pacient obdrzi kmenové bunky za Ucelem obnoveni schopnosti kostni
diené produkovat zdravé krevni buriky) a ktefi trpi témito onemocnénimi:

e myelodysplastickymi syndromy, coz je skupina onemocnéni, pfi nichz se v kostni dfeni tvofi
nedostatecné mnozstvi krvinek. V nékterych pfipadech mohou myelodysplastické syndromy vést ke
vzniku akutni myeloidni leukemie (rakoviny, ktera postihuje bilé krvinky zvané myeloidni bunky).
PFipravek Vidaza se pouZiva u pacientl se stfednim aZ vysokym rizikem umrti nebo zhorseni
onemocnéni na akutni myeloidni leukemii,

e chronickou myelomonocytovou leukemii (rakovinou, ktera postihuje bilé krvinky zvané monocyty).
Pripravek Vidaza se pouziva v pfipadé, ze kostni dien obsahuje 10-29 % abnormalnich bunék
a nevytvari dostatecné mnozstvi bilych krvinek,

e akutni myeloidni leukemii, ktera se vyvinula z myelodysplastického syndromu, a kostni dren
obsahuje 20—30 % abnormalnich bunék,
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e akutni myeloidni leukemii, pficemz kostni dren obsahuje vice nez 30 % abnormalnich bunék.

Jelikoz pocet pacientl s uvedenymi onemocnénimi je nizky, tato onemocnéni se povazuji za zfidka se
vyskytujici a pFipravek Vidaza byl dne 6. inora 2002 (pro myelodysplastické syndromy) a dne

29. listopadu 2007 (pro akutni myeloidni leukemii) oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna
onemocnéni®. V dobé, kdy byl oznacen jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®, byla chronicka
myelomonocytova leukemie klasifikovana jako typ myelodysplastického syndromu.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Vidaza pouziva?

Lécbu pripravkem Vidaza by mél zahajit a sledovat lékaf, ktery ma zkusenosti s pouzivanim
protinddorovych 1é&ivych ptipravk{. Pfed podanim ptipravku Vidaza by pacienti méli dostat 1é&ivé
pripravky k prevenci nauzey (pocitu nevolnosti) a zvraceni.

Doporu¢end davka pfipravku Vidaza je 75 mg/m? povrchu téla (vypoéteného na zakladé télesné vysky
a hmotnosti pacienta). Podava se ve formé injekce pod kZi do horni ¢asti paze, stehna nebo bficha
kazdy den po dobu jednoho tydne, poté je Iécba na tfi tydny prerusena. Celé toto Ctyitydenni obdobi
tvori jeden ,cyklus®. Lé&ba pokracuje nejméné po dobu 6 cykll a poté tak dlouho, dokud je pro
pacienta pfrinosna. 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
I&Cebny cyklus by mél byt odlozen, nebo by méla byt pouzita nizsi davka.

Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu Udajt o pfipravku (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).
Jak pripravek Vidaza plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Vidaza, azacitidin, pati do skupiny ,antimetabolitl”. Azacitidin je analog
cytidinu, coZ znamena, Ze je soucasti genetického materiadlu bunék (RNA a DNA). Predpoklada se, ze
jeho plsobeni spociva ve zméné zplsobu, jimZ buriky zapinaji a vypinaji geny, a rovnéz v zasahovani
do tvorby nové RNA a DNA. M4 se za to, ze takto odstrafiuje problémy s dozrdvanim a rlistem novych
krvinek v kostni dieni, které zplsobuji myelodysplastickd onemocnéni, a hubi rakovinné buriky pfi
leukemii.

Jak byl pripravek Vidaza zkouman?

Pripravek Vidaza byl zkouman ve dvou hlavnich studiich. Prvni studie zahrnovala 358 dospélych se
stfednim az vysokym rizikem myelodysplastickych syndrom{, chronické myelomonocytové leukemie
nebo akutni myeloidni leukemie, u kterych se nepredpokladalo, Zze se mohou podrobit transplantaci
kmenovych bunék. a jejichZ kostni dfef obsahovala az 30 % abnormalnich bunék. Druha studie
zahrnovala 488 pacientl s akutni myeloidni leukemii ve véku od 65 let, ktefi nebyli zpGsobili

k transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék a jejichz kostni dferi obsahovala vice nez 30 %
abnormalnich bunék. Obé studie porovnavaly pfipravek Vidaza s konvencni |é¢bou (Iécbou zvolenou
pro kazdého pacienta na zakladé mistni praxe a jeho zdravotniho stavu). Hlavnim méfitkem ucinnosti
byla doba preziti pacientd.

Jaky pFinos pripravku Vidaza byl prokazan v pribéhu studii?
Pripravek Vidaza byl v ramci prodlouZeni doby pfeZiti Uc¢innéjsi nez konvencni 1éCba. V prvni studii

pacienti |é¢eni piipravkem Vidaza preZivali v priméru 24,5 mésice ve srovnani s 15,0 mésice
u pacient( lé&enych konvenéni 1é¢bou. U véech tfi onemocnéni byl G&inek pfipravku Vidaza obdobny.
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Ve druhé studii zamérené na pacienty s akutni myeloidni leukemii a vice neZz 30 % abnormalnich bunék
pacienti |é¢eni ptipravkem Vidaza preZivali v prdiméru 10,4 mésice ve srovnani s 6,5 mésice u pacientl
|éCenych konvencni 1éCbou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vidaza?

Nej¢ast&jdimi nezaddoucimi G¢inky piipravku Vidaza zaznamenanymi u vice neZ 60 % pacientl

s myelodysplastickymi syndromy, chronickou myelomonocytovou leukemii nebo akutni myeloidni
leukemii (20—30 % abnormalnich bunék) jsou hematologické reakce, véetné trombocytopenie (nizkého
poctu krevnich desti¢ek), neutropenie (nizkych hladin neutrofild, coz je typ bilych krvinek)

a leukopenie (nizkého poctu bilych krvinek), nezadouci Ucinky postihujici Zaludek a stfeva, véetné
nauzey a zvraceni, a reakce v misté vpichu injekce. Podobné nezadouci tcinky se vyskytly u pacientl
s akutni myeloidni leukemii a vice nez 30 % abnormalnich bunék. Uplny seznam nezadoucich t&inkd
hlaSenych v souvislosti s pfipravkem Vidaza je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Vidaza nesmi uzivat pacienti s pokrocilym nadorovym onemocnénim jater ani kojici zeny.
Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Vidaza schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Zze pfinosy pfipravku Vidaza prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

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

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Vidaza, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Vidaza

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Vidaza platné v celé Evropské unii dne
17. prosince 2008.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Vidaza je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |éCbé pFipravkem Vidaza naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Vidaza vydaného Vyborem pro IéCivé pfipravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury zde (pro myelodysplastické syndromy) a zde (pro
akutni myeloidni leukemii).

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2016.
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