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Azacitidine Celgene (atsasitidiini) ,b‘tb'
Yleistiedot Azacitidine Celgene -valmisteesta seka siita, miksi se @

hyvaksytty EU:ssa ’&
Azacitidine Celgene -valmistetta kaytetdan seuraavista sairauksistq&"r@ aikuisten hoitoon, jos

heille ei voida tehda veren kantasolusiirtoa (jolloin potilaalle anné&
palauttamiseksi kykenevaksi tuottamaan terveita verisoluja):

Mita Azacitidine Celgene on ja mihin sita kaytetaan?

antasoluja luuytimen

¢ myelodysplastiset oireyhtymat, jotka ovat ryhméa sairal@, joissa luuydin tuottaa lilan vahan

verisoluja. Joissakin tapauksissa myelodysplastiset yhtymat saattavat johtaa akuuttiin

myelooiseen leukemiaan (AML, joka on myelos
Azacitidine Celgene -valmistetta annetaan pzt\ll

I kutsuttujen valkoisten verisolujen sy6pé).
, joilla on kohtalainen tai suuri riski, etta sairaus
kehittyy AML:ksi, tai kuoleman riski;

e krooninen myelomonosyyttileukemi\ L, monosyyteiksi kutsuttujen valkoisten verisolujen
syopd). Azacitidine Celgenea kay’é% , kun luuytimessa on 10-29 prosenttia poikkeavia soluja
eika luuydin tuota suuria méér'@ oisia verisoluja;

e AML, joka on kehittynyt m
prosenttia poikkeavia s;

e AML, kun quytime\i
vatu

Azacitidine Celgen

splastisesta oireyhtymasta ja kun luuytimessa on 20—30

n yli 30 prosenttia poikkeavia soluja.

ttava aine on atsasitidiini.

Ladke on sa i Vidaza, jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Vidazaa valmistava yhtié on

hyvéksym? ellisten tietojensa kaytdn Azacitidine Celgene -valmistetta varten (ns. tietoon
*

perustu ostumus tutkimustulosten kayttamiseen).

Miten Azacitidine Celgene -valmistetta kaytetaan?

Azacitidine Celgene -valmistetta saa injektiokuiva-aineena suspensiota varten. Valmistetta saa
ainoastaan ladkarin maarayksesta, ja hoidon aloittavan ja hoitoa valvovan laakarin tulee olla
perehtynyt sydpaladkkeiden kayttdon. Potilaiden on saatava ennen Azacitidine Celgenen antamista
ladkitysta pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisemiseksi.
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Azacitidine Celgenen suositusannos on 75 mg/m2 (kehon pinta-ala lasketaan potilaan pituuden ja
painon perusteella). Sitd annetaan ihonalaisena injektiona olkavarteen, reiteen tai vatsaan paivittain
viikon ajan. Sen jalkeen hoidossa pidetdan kolmen viikon tauko. Nama nelja viikkoa muodostavat
hoitojakson. Hoito jatkuu vahintdan kuuden jakson ajan ja sen jalkeen niin pitkdan kuin potilaalle on
siitd hyodtya. Maksa, munuaiset ja veri on tutkittava ennen jokaista hoitojaksoa. Jos veriarvot putoavat
liilan alas tai jos potilaalla ilmenee munuaisten toimintahairidita, seuraavaa hoitojaksoa on lykattava tai
on kaytettdva pienempaé annosta.

Lisatietoja Azacitidine Celgenen kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Azacitidine Celgene vaikuttaa? (b

Azacitidine Celgenen vaikuttava aine atsasitidiini kuuluu ns. antimetaboliittien ryhmaan, j

arvellaan vaikuttavan muuttamalla tapaa, jolla solu kytkee geeneja péaalle ja pois p?&p

vaikuttamalla uuden RNA:n ja DNA:n tuotantoon. Tama auttaa korjaamaan mye
paa leukemiassa

liittdd solujen luonnollisen rakenneosan, sytidiinin, sijaan geneettiseen materiaaliin (x j

astisia hairioita
aiheuttavat ongelmat luuytimen uusien verisolujen kypsymisessé ja kasvussadj
syopéasolut.

Mita hyotya Azacitidine Celgenesta on havaittu t iﬁsissa’?

(0,
Kahdessa paatutkimuksessa osoitettiin, etta Azacitidine Celge @avanomaista hoitoa tehokkaampi
elinajan pidentdmisessd. Ensimmaiseen paatutkimukseen o tui 358 aikuista, joilla oli keskisuuri tai
suuri riski saada myelodysplastisia oireyhtymia, KMML tai AMI£ ja joille luuydinsiirto ei ollut
todennakoéinen hoito. Potilaiden luuydin sisalsi korkei 30 prosenttia poikkeavia soluja. Tassa
tutkimuksessa Azacitidine Celgene -valmistetta saa @\ en potilaiden eloonjadmisaika oli keskimaarin
24,5 kuukautta, kun se oli 15 kuukautta potilailTN'ot a saivat tavanomaista hoitoa. Azacitidine

Celgene tehosi yhté hyvin kaikkiin kolmeen sa teen.

Toisessa tutkimuksessa, johon osallist @ML—potilasta, joille ei voitu antaa hematopoieettista
kantasolusiirtoa ja joiden luuydin sisa i 30 prosenttia poikkeavia soluja, Azacitidine Celgene -
valmistetta saaneet potilaat eIiv"t@ maarin 10,4 kuukautta, kun tavanomaista hoitoa saaneiden
potilaiden elinaika oli 6,5 kuy e&a

Mita riskeja Azaci\br®e\ Celgeneen liittyy?

Azacitidine Celgene @ﬁmmat haittavaikutukset (yli 60 prosentilla potilaista) potilailla, joilla oli
myelodysplastisi yhtymia, KMML tai AML (20—30 prosenttia poikkeavia soluja), olivat vereen

liittyvat real ukaan lukien trombosytopenia (verihiutaleiden vahaisyys), neutropenia
*

(neutroﬁili@e aan valkoisten verisolujen tyypin alhainen maara) ja leukopenia (véhainen
vaIkosoI@n maard), mahaan ja suolistoon vaikuttavat haittavaikutukset, kuten pahoinvointi ja
okse , seka pistoskohdan reaktiot. Haittavaikutukset olivat samankaltaisia AML-potilailla, joilla oli

yli 30 prosenttia poikkeavia soluja.

Azacitidine Celgene -valmistetta ei saa antaa pitkalle edennyttd maksasyopaa sairastaville potilaille
eika imetyksen aikana.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Azacitidine Celgenen haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Azacitidine Celgene on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Azacitidine Celgenen hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myodntaa myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Azacitidine Celgenen turvallinen ja tehokas
kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Azacitidine Celgenen kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien laakkeiden, myds Azacitidine Celgenen kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Azacitidine Celgene -valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki
tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muuta tietoa Azacitidine Celgene -valmisteesta

O

Lis&da tietoa Azacitidine Celgene -valmisteesta saa viraston verkkosivustolta osoitteesta Q
D

* @

0@
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