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Azacitidine Celgene (asatsitidiin) 6
Ulevaade ravimist Azacitidine Celgene ja ELis muugiloa véljastan@

pohjendus @
Mis on Azacitidine Celgene ja milleks seda kasutatal?eQ 2

Ravimit Azacitidine Celgene kasutatakse jargmiste haigustega taiskas raviks, kui neile ei saa
siirata vereloome tivirakke (protseduur, mille kaigus siiratakse p@’\di e tlvirakke, et taastada

luutidi véime toota terveid vererakke): Q

e miuelodusplastilised stindroomid (rihm seisundeid, mille al tekib luuldis liiga vahe vererakke).
Ménel juhul v8ivad muelodusplastilised stindroonfi a dgeda mueloidleukeemia
(mueloidrakkudest, teatud leukotsuutidest (ver ibledest) parit pahaloomuline kasvaja).

Ravimit Azacitidine Celgene kasutatakse qus kellel on ageda mueloidleukeemia tekke voi

surma méddukas kuni suur risk. ¢

RN

e Krooniline mielomonotsiuttleukeemi d leukotsiiutide — monotsiitide — pahaloomuline
kasvaja). Ravimit Azacitidine Celg sutatakse, kui luutidi sisaldab 10—-29% ebanormaalseid
rakke ja selles ei teki rohkesti leukotsiite.

e Age mueloidleukeemia, mi renenud muelodusplastilisest siindroomist ja kui luutidi sisaldab

20—-30% ebanormaalseid .
*

e Age mueloidleuke \ i luuddi sisaldab ebanormaalseid rakke tle 30%.

Ravim Azacitidi géne sisaldab toimeainena asatsitidiini.

See ravim on QAane Vidazaga, millel juba on ELis muudgiluba. Vidaza tootja on andnud ndusoleku, et
tema tead andmeid tohib kasutada ka Azacitidine Celgene toetuseks (teabel pdhinev ndusolek).

Kui ravimit Azacitidine Celgene kasutatakse?

Ravimit Azacitidine Celgene turustatakse sustesuspensiooni pulbrina. Azacitidine Celgene on
retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst. Enne ravimi
Azacitidine Celgene manustamist tuleb patsientidele anda iiveldust ja oksendamist ennetavaid
ravimeid.

Ravimi Azacitidine Celgene soovitatav annus on 75 mg kehapindala ruutmeetri kohta (arvutatakse
patsiendi pikkuse ja kehamassi jargi). Ravimit manustatakse nahaaluse slistena dlavarde, reide voi
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kdhupiirkonda iga paev Uhe nadala jooksul, millele jargneb kolmené&dalane ravipaus. See 4-néadalane
periood on uks ravitsukkel. Ravi kestab vahemalt 6 tsuklit ja seejérel nii kaua, kuni see on patsiendile
kasulik. Enne iga ravitsuklit tuleb kontrollida maksa-, neeru- ja verenaitajaid. Kui vererakkude sisaldus
on liiga véike voi kui patsiendil tekivad neeruprobleemid, tuleb jargmise ravitsikli algus edasi lukata
vOi kasutada vaiksemat annust.

Lisateavet ravimi Azacitidine Celgene kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi klisige oma arstilt
voi apteekrilt.

Kuidas Azacitidine Celgene toimib?

Ravimi Azacitidine Celgene toimeaine asatsitidiin kuulub antimetaboliitide riihma ja see voetal @
rakkude geenimaterjali (RNA ja DNA) koostisesse loodusliku koostisaine tsitidiini asemel.(Ravi

avaldub arvatavasti selles, et ravim muudab mehhanismi, kuidas rakud lulitavad geen a valja,
ning hairib uue RNA ja DNA teket. See aitab korrigeerida luutidis vererakkude noor
ja kasvuprobleeme, mis p&hjustavad muelodisplastilisi haireid, ja havitada leu
kasvajarakke.

Milles seisneb uuringute pdhjal ravimi Azacitidine g. ane kasulikkus?

Esimeses uuringus osales 358 mddduka kuni suure riskiga astiliste siindroomide, kroonilise
muelomonotsuiutleukeemia vdi &geda mueloidleukeemiaga té
oli ebatbenéoline. Patsientide luutdi sisaldas ebanorng I1Sei
keskmine elumus ravimit Azacitidine Celgene kasuta x

saanud patsientidel 15 kuud. Ravimi Azacitiding,Ce
.

Azacitidine Celgene oli kahes p&hiuuringus elumuse pikendamise@tii sem kui tavaparane ravi.
Gelod

vanut, kellele tivirakkude siirdamine
ke kuni 30%. Esimeses uuringus oli
tsientidel 24,5 kuud ja tavapérast ravi

oime oli sarnane kdigi kolme haiguse korral.

g

Teises uuringus, kus osales 488 ageda ngk)' Nniaga patsienti, kellele ei saanud siirata
vereloome tlvirakke ja kelle luutidi sisaldasteb rmaalseid rakke Ule 30%o, oli ravimit Azacitidine
Celgene kasutanud patsientide keskmingle us 10,4 kuud ja tavapérast ravi saanud patsientidel

6,5 kuud.
Mis riskid ravimiga Az idine Celgene kaasnevad?

Ravimi Azacitidine Celgeng,kdige sagedamad kérvalnahud, mis vdivad esineda iile 60%-I patsientidest,
kellel on muelodusplagtili sundroomid, krooniline mielomonotsuttleukeemia vdi dge
miueloidleukeemja ormaalseid rakke 20—-30%), on verepildi muutus, sh trombotsutopeenia
(trombotsuatid \ reliistakute vahesus), neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede
vahesus) ja ieenia (leukotsuitide ehk vere valgeliblede vahesus), mao ja soolestikuga seotud

kdrvalpa iiveldus ja oksendamine, ning sustekoha reaktsioonid. Samalaadsed kdrvalnahud olid

age leukeemiaga patsientidel, kellel oli ebanormaalseid rakke tle 30%.
Ravimit Azacitidine Celgene ei tohi kasutada kaugelearenenud maksavahiga ega imetavad patsiendid.

Azacitidine Celgene kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Azacitidine Celgene ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet on arvamusel, et ravimi Azacitidine Celgene kasulikkus tletab sellega kaasnevad
riskid ja seda vdib kasutada ELis.
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Mis meetmed vOetakse, et tagada ravimi Azacitidine Celgene ohutu ja
efektiivne kasutamine?

Ravimi Azacitidine Celgene ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutbotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Azacitidine Celgene kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Azacitidine Celgene kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vietakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave ravimi Azacitidine Celgene kohta E
Lisateave ravimi Azacitidine Celgene kohta on ameti veebilehel:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-celgene. Q
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