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Azacitidine betapharm (azacitidin)
Pregled informacija o lijeku Azacitidine betapharm i zasto je odobren u EU-u

Sto je Azacitidine betapharm i za $to se koristi?

Azacitidine betapharm koristi se za lijeCenje odraslih osoba koje se ne mogu podvrgnuti transplantaciji
hematopoetskih maticnih stanica (kada se kostana srz bolesnika zamijeni kako bi se stvorila nova
kostana srz koja ¢e proizvoditi zdrave krvne stanice), a boluju od sljedecih bolesti:

e mijelodisplasti¢nih sindroma, skupine bolesti kod kojih koStana srz proizvodi abnormalne krvne
stanice i nedovoljan broj zdravih. U nekim slu¢ajevima mijelodisplasti¢ni sindromi mogu dovesti do
akutne mijeloi¢ne leukemije (AML-a, vrste raka koja zahvaca bijele krvne stanice naziva mijeloi¢ne
stanice). Azacitidine betapharm primjenjuje se u bolesnika sa srednjim do visokim rizikom
pogorsanja bolesti do AML-a ili smrti;

e kroni¢ne mijelomonocitne leukemije (vrste raka koja zahvaca bijele krvne stanice naziva monociti).
Azacitidine betapharm primjenjuje se kada kosStana srz sadrzi 10 do 29 % abnormalnih stanica i ne
proizvodi velik broj bijelih krvnih stanica;

e AML-a koji se razvio iz mijelodisplasti¢nog sindroma, pri ¢emu koStana srz sadrzi od 20 do 30 %
abnormalnih stanica;

e AML-a pri kojem kostana srz ima vise od 30 % abnormalnih stanica.
Azacitidine betapharm sadrzi djelatnu tvar azacitidin.

Azacitidine betapharm je ,genericki lijek”. To znaci da Azacitidine betapharm sadrzi istu djelatnu tvar i
djeluje na jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u pod nazivom Vidaza. Vise
informacija o generickim lijekovima potraZite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Azacitidine betapharm primjenjuje?

Azacitidine betapharm izdaje se samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti i nadzirati lijecnik s
iskustvom u primjeni lijekova za lijeCenje raka. Bolesnicima je potrebno dati lijekove za sprjecavanje
mucnine i povracanja prije nego Sto prime lijek Azacitidine betapharm.

Preporucena doza lijeka Azacitidine betapharm izracunava se na temelju visine i tjelesne teZine
bolesnika. Daje se injekcijom pod kozZu nadlaktice, bedra ili abdomena (trbuha) svaki dan tijekom
tjedan dana, nakon Cega slijede tri tjedna bez terapije. To razdoblje od Cetiri tjedna predstavlja jedan
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»Ciklus”. LijeCenje se provodi u najmanje 6 ciklusa, a ako djeluje nastavlja se sve dok bolesnik od
njega ima koristi. Prije svakog ciklusa potrebno je obaviti pretrage jetre, bubrega i krvi. Ako vrijednosti
krvne slike bolesnika budu preniske ili ako se kod bolesnika razviju problemi s bubrezima, potrebno je
odgoditi sljededi ciklus terapije ili uvesti manju dozu lijeka.

Za visSe informacija o primjeni lijeka Azacitidine betapharm procitajte uputu o lijeku odnosno obratite
se lijeCniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Azacitidine betapharm?

Djelatna tvar u lijeku Azacitidine betapharm, azacitidin, pripada skupini ,antimetabolita”. Azacitidin je
analog citidina, sto znaci da je ugraden u genetski materijal stanica (RNK i DNK). Smatra se da djeluje
izmjenjujucéi nacin na koji stanica ukljucuje i isklju¢uje gene i ometajuci proizvodnju novog RNK i DNK.
Pretpostavlja se da se tim djelovanjem rjesavaju problemi kod razvoja krvnih stanica u kostanoj srzi
koje su uzrok mijelodisplasti¢nih poremecaja i ubijaju kancerogene stanice kod leukemije.

Kako je lijek Azacitidine betapharm ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama vec su provedena s referentnim
lijekom Vidaza i stoga ih nije potrebno ponavljati za Azacitidine betapharm.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka Azacitidine betapharm.
Nisu bila potrebna ispitivanja ,bioekvivalencije” kako bi se istrazilo apsorbira li se lijek Azacitidine
betapharm sli¢no referentnom lijeku kako bi proizveo istu razinu djelatne tvari u krvi. To je zbog toga
Sto je sastav lijeka Azacitidine betapharm isti kao i kod referentnog lijeka i, kada se primjenjuje
potkoznom injekcijom, oCekuje se da se djelatna tvar kod oba lijeka apsorbira na isti nacin.

Koje su koristi i rizici od lijeka Azacitidine betapharm?

Bududi da je Azacitidine betapharm genericki lijek te da je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra
se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Azacitidine betapharm odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da je lijek
Azacitidine betapharm usporediv s lijekom Vidaza. Stoga je stav Agencije da, kao i kod lijeka Vidaza,
koristi od lijeka Azacitidine betapharm nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze biti odobren za
primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Azacitidine betapharm?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Azacitidine betapharm nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Azacitidine betapharm kontinuirano se prate. Nuspojave
prijavljene za lijek Azacitidine betapharm paZzljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za
zastitu bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Azacitidine betapharm

Vise informacija o lijeku Azacitidine betapharm dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-betapharm. Informacije o referentnom lijeku
takoder se nalaze na internetskim stranicama Agencije.
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