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Azacitidine betapharm (azacitidin)
En oversigt over Azacitidine betapharm, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Azacitidine betapharm, og hvad anvendes det til?

Azacitidine betapharm anvendes til at behandle voksne med fglgende sygdomme, hvis de ikke er
egnede til haematopoietisk stamcelletransplantation (hvor patientens knoglemarv udskiftes for at skabe
ny knoglemarv, der kan producere sunde celler):

e myelodysplastiske syndromer, en gruppe tilstande, hvor knoglemarven producerer abnorme
blodlegemer og ikke nok sunde celler. I visse tilfaelde kan myelodysplastiske syndromer fgre til
akut myeloid leukaemi (AML, en kreefttype, som pavirker de hvide blodlegemer, der kaldes
myeloidceller). Azacitidine betapharm anvendes til patienter med mellemhgj til hgj risiko for at
udvikle akut myeloid leukaemi eller dg

o kronisk myelomonocytleukaemi (en kraefttype, som pavirker de hvide blodlegemer, der kaldes
monocytter). Azacitidine betapharm anvendes, nar knoglemarven bestar af 10-29 % abnorme
celler, og knoglemarven ikke producerer et stort antal hvide blodlegemer

e akut myeloid leukaemi, der har udviklet sig fra et myelodysplastisk syndrom, hvor knoglemarven
bestar af 20-30 % abnorme celler

o akut myeloid leukaemi, nar knoglemarven indeholder mere end 30 % abnorme celler.
Azacitidine betapharm indeholder det aktive stof azacitidin.

Azacitidine betapharm er et "generisk laegemiddel". Det betyder, at Azacitidine betapharm indeholder
det samme aktive stof og virker pd samme made som et "referencelaegemiddel", der allerede er
godkendt i EU, og som hedder Vidaza. Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske
laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Azacitidine betapharm?

Azacitidine betapharm fas kun pa recept, og behandlingen bgr indledes og overvages af en lsege med
erfaring i brug af kreeftlaegemidler. Inden patienter far Azacitidine betapharm, bgr de f& medicin mod
kvalme og opkastning.

Den anbefalede dosis af Azacitidine betapharm afhaenger af patientens hgjde og vaegt. Det gives som
en injektion under huden i overarmen, l3ret eller maven dagligt i en uge efterfulgt af en hvileperiode
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pa tre uger. Denne periode pé fire uger er et "behandlingsforlgb". Behandlingen gives i mindst 6 forlgb
og, hvis den virker, s3 laenge patienten har gavn af den. Lever, nyrer og blod skal undersgges inden
hvert behandlingsforlgb. Hvis blodtallene falder for meget eller patienten far nyreproblemer, bgr det
naeste behandlingsforlgb udsaettes, eller der bgr anvendes en lavere dosis.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Azacitidine betapharm, kan du laese
indlaegssedlen eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Azacitidine betapharm?

Det aktive stof i Azacitidine betapharm, azacitidin, tilhgrer den gruppe, der kaldes "antimetabolitter".
Azacitidin er en cytidinanalog, hvilket betyder, at det optages i cellernes arvemateriale (RNA og DNA).
Det menes at virke ved at andre den made, cellerne taender og slukker generne p&, samt ved at
pavirke produktionen af ny RNA og DNA. Dette forventes at Igse de problemer med udvikling af
blodceller i knoglemarven, der medfgrer myelodysplastiske sygdomme, samt at draebe kreaeftceller ved
leukaemi.

Hvordan blev Azacitidine betapharm undersggt?

Der er allerede foretaget studier af det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referencelaegemidlet, Vidaza, og de behgver ikke at blive gentaget for Azacitidine betapharm.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Azacitidine
betapharm. Der var ikke behov for "bioaekvivalensstudier" for at undersgge, om Azacitidine betapharm
optages pd samme made som referencelaegemidlet for at give det samme niveau af det aktive stof i
blodet. Det skyldes, at sammensaetningen af Azacitidine betapharm er den samme som for
referencelaegemidlet, og nar det gives som en injektion under huden, forventes det, at det aktive stof i
begge produkter optages pd samme made.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Azacitidine betapharm?

Da Azacitidine betapharm er et generisk laegemiddel og er bioaekvivalent med referencelaegemidlet,
anses dets fordele og risici for at vaere de samme som for referenceleegemidlet.

Hvorfor er Azacitidine betapharm godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Azacitidine betapharm kan sammenlignes med Vidaza. Det var derfor agenturets opfattelse, at
fordelene ved Azacitidine betapharm opvejer de identificerede risici som for Vidaza, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Azacitidine betapharm?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Azacitidine betapharm.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Azacitidine betapharm Igbende overvaget.
De indberettede bivirkninger ved Azacitidine betapharm vurderes omhyggeligt, og der traeffes de
ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Azacitidine betapharm

Yderligere information om Azacitidine betapharm findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-betapharm. Information om referenceleegemidlet
findes ogsa pa agenturets websted.
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