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Azacitidine Celgene (azacitidina)
Informacidon general sobre Azacitidine Celgene y sobre los motlvqi 0s
que se autoriza su uso en la UE

>

. Qué es Azacitidine Celgene y para qué se utiliza? Q

Azacitidine Celgene estéa indicado para el tratamiento de pacientes &@ que no pueden someterse a
un trasplante de células madre hematopoyéticas (cuando el paci cibe células madre para
restaurar la capacidad de la médula 6sea de producir globulo /B Ineos sanos) y que padecen las

siguientes enfermedades:

e sindromes mielodisplasicos, un grupo de enferme ue se caracterizan por una produccién
insuficiente de células sanguineas por la médul%
mielodisplasicos pueden provocar la aparicié@ u

éltfas mieloides). Azacitidine Celgene esta indicado en

En algunos casos, los sindromes
cemia mieloide aguda (LMA, un tipo de cancer
que afecta a los glébulos blancos llamadog,cé
e’progresion a LMA o muerte;

pacientes con un riesgo intermedio o

e leucemia mielomonocitica crénica (LMMC, un tipo de cancer que afecta a los glébulos blancos
Ilamados monocitos). Azaci'iid@‘elgene se utiliza cuando la médula 6sea presenta entre el 10 %

y el 29 % de células anorm o esta produciendo grandes cantidades de glébulos blancos;

e LMA que se ha desarro
entre el 20 % y 30 ¢

partir de un sindrome mielodisplasico y la médula 6sea presenta
€lulas anormales;

e LMA, cuando la la 6sea contiene mas del 30 % de células anormales.

Azacitidine C Qontlene el principio activo azacitidina.

Este medi 0 es idéntico a Vidaza, ya autorizado en la UE. El laboratorio que fabrica Vidaza ha

acepta sus datos cientificos se puedan utilizar para Azacitidine Celgene («consentimiento

¢COmo se usa Azacitidine Celgene?

Azacitidine Celgene se presenta en forma de polvo con el que se prepara una suspension inyectable.
Solo se podré dispensar con receta médica y el tratamiento debe iniciarlo y supervisarlo un médico con
experiencia en el uso de medicamentos contra el cancer. Los pacientes deben recibir medicamentos
para prevenir las nauseas y los vomitos antes de la administracion de Azacitidine Celgene.
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La dosis inicial recomendada de Azacitidine Celgene es de 75 mg por metro cuadrado de superficie
corporal (calculada a partir de la estatura y el peso del paciente). Se administra mediante una
inyeccion subcutanea en la parte superior del brazo, el muslo o el abdomen (la tripa) todos los dias
durante una semana, a la que siguen tres semanas sin tratamiento. Este periodo de cuatro semanas
constituye un «ciclo». El tratamiento debe continuar durante un minimo de seis ciclos y mientras siga
siendo beneficioso para el paciente. Se deben revisar el higado, los rifiones y la sangre antes de cada
ciclo. Si los recuentos sanguineos son demasiado bajos o si el paciente presenta problemas renales, se
debera retrasar el siguiente ciclo de tratamiento o utilizarse una dosis mas baja.

Para mayor informacion sobre el uso de Azacitidine Celgene, consulte el prospecto o contacte con su
médico o farmacéutico.

¢,COomo actua Azacitidine Celgene? ®6

El principio activo de Azacitidine Celgene, la azacitidina, pertenece al grupo de los «@netabolitos» y
puede incorporarse al material genético de las células (ARN y ADN) en lugar de si{componente
natural, la citidina. Se cree que actua alterando la forma en que las células act y desactivan los
genes y también interfiriendo en la produccion de ARN y ADN nuevos. Est@da a corregir los
problemas de maduracion y crecimiento de de las células sanguineas,s n

causan los trastornos mielodisplasicos, y que matan las células canc en la leucemia.

la médula 6sea que

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Azacitj@}t;@elgene en los estudios

realizados? K\

En dos estudios principales, se ha demostrado que Az 'Q‘le Celgene es més eficaz que las terapias
convencionales para prolongar la supervivencia. En<l primer estudio participaron 358 adultos con
sindromes mielodisplasicos de riesgo intermedio %&o LMMC o LMA, que no eran candidatos a un
trasplante de médula 6sea. La médula 6sea 0s pacientes contenia hasta un 30 % de células
anormales. Los pacientes que recibieron Qdine Celgene sobrevivieron un promedio de 24,5
meses, mientras que la supervivencia de 19s"que recibieron el tratamiento convencional fue de 15,0

meses. El efecto de Azacitidine Cel e Tue similar en las tres enfermedades.

En el segundo estudio, en el q
trasplante de células madr
anormales, los paciente

iciparon 488 pacientes con LMA que no podian someterse a un
atopoyéticas y cuya médula 6sea contenia mas del 30 % de células

cibieron Azacitidine Celgene sobrevivieron una media de 10,4 meses,
en comparacion con | meses de los pacientes que recibieron el tratamiendo convencional.
¢Cuédles s 1\69 riesgos asociados a Azacitidine Celgene?

Los efecto, rsos mas frecuentes de Azacitidine Celgene, observados en mas del 60 % de los
pacient sindromes mielodisplasicos, LMMC o LMA (con entre un 20 % y un 30 % de células

) son reacciones hematoldgicas como trombocitopenia (recuento bajo de plaquetas),
neutropenia (niveles bajos de neutrdfilos, un tipo de glébulos blancos) y leucopenia (recuento bajo de
glébulos blancos), efectos adversos que afectan al estbmago y al intestino, como nauseas y vomitos, y
reacciones en la zona de inyeccidn. Los efectos adversos fueron similares en los pacientes con LMA con
mas del 30 % de células anormales.

Azacitidine Celgene no se debe usar en pacientes que padecen cancer de higado avanzado ni durante
el periodo de lactancia.

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Azacitidine Celgene se puede consultar en el
prospecto.
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¢Por qué se ha autorizado Azacitidine Celgene en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Azacitidine Celgene son mayores
que sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Azacitidine Celgene?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Azacitidine Celgene se han incluido en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Azacitidine Celgene se contro e
forma continua. Los efectos adversos notificados de Azacitidine Celgene son evaluadox
cuidadosamente, y se adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para pr@ a los

pacientes. Q

Otra informacioén sobre Azacitidine Celgene

!
Puede encontrar informacién adicional sobre Azacitidine Celgene en Ia@a web de la Agencia:

www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-celgene. 0
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