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

Mis on Azacitidine Mylan ja milleks seda kasutatakse?

Ravimit Azacitidine Mylan kasutatakse taiskasvanutel, kui neile ei saa siirata vereloome tivirakke
(ravimeetod, mille korral patsiendi luulidi asendatakse uue luulidiga, milles tekivad terved rakud),
jargmiste haiguste raviks.

e Miuelodlsplastilised stindroomid - riihm seisundeid, kui luutdis tekivad ebanormaalsed vererakud
ja tekib liiga vahe terveid vererakke. Monel juhul vdivad mielodusplastilised stindroomid tekitada
ageda mueloidleukeemia (mueloidrakkude, teatud leukotsuitide (vere valgeliblede) vahk).
Azacitidine Mylani kasutatakse patsientidel, kellel on dgeda mieloidleukeemia tekke vGi surma
modddukas kuni suur risk.

e Krooniline mielomonotsiititleukeemia (monotstiitide, teatud leukotsiittide vahk). Azacitidine
Mylani kasutatakse, kui luulidi sisaldab 10-29% ebanormaalseid rakke ja selles ei teki rohkesti
leukotsiite.

e Age mieloidleukeemia, mis on arenenud miielodiisplastilisest siindroomist ja kui luutidi sisaldab
20-30% ebanormaalseid rakke.

e Age mieloidleukeemia, kui luuiidi sisaldab ebanormaalseid rakke iile 30%.
Azacitidine Mylan sisaldab toimeainena asatsitidiini.

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

Kuidas Azacitidine Mylani kasutatakse?

Azacitidine Mylan on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravimite kasutamises kogenud
arst. Enne Azacitidine Mylani manustamist peab patsient saama iiveldus- ja oksendamisvastaseid
ravimeid.

Soovitatav Azacitidine Mylani annus sdltub patsiendi pikkusest ja kehamassist. Ravimit manustatakse
subkutaanse (nahaaluse) slistena dlavarde, reide vdi kdhupiirkonda iga paev 1 nadala jooksul, millele
jargneb 3-nadalane ravipaus. See 4-nadalane periood on (ks ravitsiikkel. Ravi kestab vahemalt
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6 tsuklit. Kui ravi toimib, jatkatakse seda nii kaua, kui see on patsiendile kasulik. Enne iga ravitstklit
tuleb kontrollida maksa-, neeru- ja verenaitajaid. Kui vererakkude sisaldus on liiga vaike voi kui
patsiendil tekivad neeruprobleemid, tuleb jargmine ravitsiikkel edasi likata voi kasutada vaiksemat
annust.

Lisateavet ravimi Azacitidine Mylani kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt
vOi apteekrilt.

Kuidas Azacitidine Mylan toimib?

Azacitidine Mylani toimeaine asatsitidiin kuulub antimetaboliitide rihma. Asatsitidiin on ts(tidiini
analoog, mis tahendab, et see inkorporeeritakse rakkude geenimaterjali (RNA ja DNA). Ravimi toime
avaldub arvatavasti selles, et ravim muudab mehhanismi, kuidas rakud lllitavad geene sisse ja valja,
ning hairib uue RNA ja DNA teket. Arvatakse, et need toimed korrigeerivad luuldis vererakkude
arenemise probleeme, mis pohjustavad mielodisplastilisi haireid, ja havitavad leukeemia korral
kasvajarakke.

Kuidas Azacitidine Mylani uuriti?

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

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Azacitidine Mylani kvaliteedi uuringud. Bioekvivalentsust, st kas
Azacitidine Mylan imendub organismis samamoodi kui vdrdlusravim, et saavutada toimeaine sarnane
sisaldus veres, ei olnud vaja uurida. Seda ei olnud vaja, sest Azacitidine Mylani koostis on sama kui
vordlusravimil ja subkutaansel manustamisel on toimeaine eeldatav imendumine mdlemal ravimil
Uhesugune.

Milles seisneb Azacitidine Mylani kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

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

Miks Azacitidine Mylan ELis heaks kiideti?

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

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

Ravimi Azacitidine Mylani ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdoigi ravimite puhul, tehakse Azacitidine Mylani kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Azacitidine Mylani kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Azacitidine Mylani kohta

Lisateave ravimi Azacitidine Mylani kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-mylan. Teave vordlusravimi kohta on samuti
Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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