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Azacitidine Kabi (asatsitidiin)
Ulevaade ravimist Azacitidine Kabi ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Azacitidine Kabi ja milleks seda kasutatakse?

Azacitidine Kabiga ravitakse jargmiste haigustega taiskasvanuid, kellele ei saa siirata vereloome
tuvirakke (protseduur, mille kdigus siiratakse patsiendile tiivirakke, et taastada luulidi vdime toota
terveid vererakke):

e Mielodusplastilised siindroomid - riihm seisundeid, mille korral luuiidis tekib ebanormaalseid
vererakke ja liiga vdhe terveid vererakke. Monel juhul vdivad mielodisplastilised siindroomid
pohjustada dgedat mieloidleukeemiat (mueloidrakkude, teatud leukotsiititide ehk vere valgeliblede
vahk). Azacitidine Kabit kasutatakse patsientidel, kellel on &geda mueloidleukeemia tekke vOoi
surma modddukas kuni suur risk.

e Krooniline mielomonotstilitleukeemia on monotsiltide (teatud leukotstitide) vahk. Azacitidine
Kabit kasutatakse, kui luuldi sisaldab 10-29% ebanormaalseid rakke ja selles ei teki piisavalt
leukotsite.

e Mielodlsplastilisest sindroomist arenenud dge mueloidleukeemia, kui luutidi sisaldab 20-
30% ebanormaalseid rakke.

o Age mieloidleukeemia, kui luuiidi sisaldab ebanormaalseid rakke ile 30%.

Azacitidine Kabi on geneeriline ravim. See tahendab, et Azacitidine Kabi sisaldab sama toimeainet ja
toimib samamoodi nagu vordlusravim, millel juba on ELis midgiluba. Azacitidine Kabi vdrdlusravim on
Vidaza. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Azacitidine Kabi sisaldab toimeainet asatsitidiini.

Kuidas Azacitidine Kabit kasutatakse?

Azacitidine Kabi on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravimite kasutamises kogenud
arst. Enne Azacitidine Kabi manustamist tuleb patsientidele anda iiveldust ja oksendamist ennetavaid
ravimeid.

Azacitidine Kabi soovitatav annus soltub patsiendi pikkusest ja kehamassist. Ravimit manustatakse
subkutaanse (nahaaluse) silistena Glavarde, reide v&i kdhupiirkonda iga pdev 1 nadala jooksul, millele
jargneb 3-nddalane ravipaus. See 4-nddalane periood on (ks ravitsiikkel. Ravi kestab vahemalt
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6 tstklit. Kui ravi toimib, jatkatakse seda seni, kuni see on patsiendile kasulik vdi haigus sliveneb.
Enne iga ravitsiklit tuleb kontrollida maksa-, neeru- ja verenaditajaid. Kui vererakkude arv on liiga
vaike vOi kui patsiendil tekivad neeruprobleemid, tuleb jargmine ravitstikkel edasi likata v0i kasutada
vaiksemat annust.

Lisateavet Azacitidine Kabi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.

Kuidas Azacitidine Kabi toimib?

Azacitidine Kabi toimeaine asatsitidiin on tsitidiini (rakkude geneetilises materjalis RNAs ja DNAs
leiduv aine) analoog. Asatsitidiin jduab geenimaterjali ja arvatavasti muudab rakkude vdimet lilitada
geene sisse ja valja ning hairib uue RNA ja DNA tootmist. Arvatakse, et see toime korrigeerib luuldis
vererakkude arengu probleeme, mis pdhjustavad muelodisplastilisi haireid, ja aitab havitada vahirakke
leukeemiaga patsientidel.

Kuidas Azacitidine Kabit uuriti?

Vordlusravimiga Vidaza on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ja neid ei ole vaja ravimiga Azacitidine Kabi korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte Azacitidine Kabi kvaliteedi uuringud. Bioekvivalentsust, st kas
Azacitidine Kabi imendub organismis sarnaselt vordlusravimiga, et saavutada toimeaine sama sisaldus
veres, ei olnud vaja uurida. Seda ei olnud vaja, sest Azacitidine Kabi koostis on sama kui
vordlusravimil ja subkutaansel manustamisel on toimeaine eeldatav imendumine mdlemal ravimil
Uhesugune.

Mis on Azacitidine Kabi kasulikkus ja riskid?

Et Azacitidine Kabi on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema kasulikkust
ja riske samadeks kui vordlusravimil.

Miks Azacitidine Kabi ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud ravimi Azacitidine Kabi
vorreldavus ravimiga Vidaza. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Vidaza korral, lletab Azacitidine
Kabi kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda vdib kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada Azacitidine Kabi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Azacitidine Kabi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele
ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Azacitidine Kabi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Azacitidine
Kabi teatatud oletatavaid kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Azacitidine Kabi kohta

Lisateave Azacitidine Kabi kohta on ameti veebilehel
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-kabi: Vordlusravimi teave on samuti ameti

veebilehel.
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