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EPAR, sazetak za javnost

Vidaza
azacitidin

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjes¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Vidaza. Objasnjava
kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek da bi donio svoje misljenje u korist
izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet te preporuke o uvjetima za primjenu lijeka Vidaza.

Sto je Vidaza?

Vidaza je lijek koji sadrzi djelatnu tvar azacitidin. Dostupan je u obliku praska koji se koristi za
pripremu suspenzije za injekciju.

Za Sto se Vidaza koristi?

Lijek Vidaza koristi se za terapiju odraslih osoba sa sljede¢im bolestima, ako se ne mogu podvrgnuti
transplantaciji hematopoetskih mati¢nih stanica (kada bolesnik primi mati¢ne stanice kako bi se
obnovila sposobnost koStane srzi da proizvodi zdrave krvne stanice):

e mijelodisplasti¢nim sindromima, grupom stanja u kojima kostana srz proizvodi premalo krvnih
stanica. U pojedinim slu¢ajevima mijelodisplasti¢ni sindromi mogu rezultirati akutnom mijeloidnom
leukemijom (AML-om, rakom koji zahvaca bijele krvne stanice zvane mijeloidne stanice). Vidaza se
koristi u bolesnika sa srednjim do visokim rizikom progresije do AML-a ili smrti;

e kroni¢nom mijelomonocitnom leukemijom (CMML-om, tipom raka koji zahvaca bijele krvne stanice
zvane monociti). Vidaza se koristi kada se u kostanoj srzi nalazi od 10 do 29 % abnormalnih
stanica, a koStana srz ne proizvodi veliki broj bijelih krvnih stanica;

e AML-om koji se razvio iz mijelodisplasticnog sindroma, a kostana srz sastoji se od 20 do 30 %
abnormalnih stanica;

e AML-om pri kojem koStana srz ima viSe od 30 % abnormalnih stanica.
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Bududi da je broj bolesnika s ovim bolestima nizak, bolesti se smatraju ,rijetkima” te se Vidaza
oznacava kao lijek za lijeCenje rijetkih bolesti od 2. veljace 2002. za mijelodisplasti¢ne sindrome i od
29. studenog 2007. za AML. U trenutku oznacavanija lijeka kao lijeka za lijecenje rijetkih bolesti, CMML
je bio klasificiran kao tip mijelodisplasti¢nog sindroma.

Lijek se izdaje samo na lijecnicki recept.
Kako se Vidaza koristi?

Terapiju lijekom Vidaza treba zapoceti i nadzirati lijeCnik iskusan u primjeni lijekova protiv karcinoma.
Bolesnici trebaju uzimati lijekove kako bi sprijecili mucninu i povracanje prije davanja lijeka Vidaza.

Preporucena doza lijeka Vidaza iznosi 75 mg po kvadratnom metru tjelesne povrsine (izraCunato prema
visini i tjelesnoj teZini bolesnika). Primjenjuje se kao potkoZna injekcija u nadlakticu, bedro ili abdomen
(trbuh) svaki dan tijekom tjedan dana, nakon Cega slijede tri tjedna bez terapije. To razdoblje od Cetiri
tjedna predstavlja jedan ,ciklus”. Terapija se nastavlja tijekom najmanje Sest ciklusa te zatim onoliko
dugo koliko bolesnik od nje ima koristi. Prije svakog ciklusa potrebno je obaviti pretrage jetre, bubrega
i krvi. Ako broj krvnih stanica padne prenisko ili ako se u bolesnika pojave problemi s bubrezima, treba
odgoditi sljededi ciklus terapije ili primijeniti manju dozu.

Za dodatne informacije vidjeti sazetak opisa svojstava lijeka (takoder dio EPAR-a).
Kako djeluje Vidaza?

Djelatna tvar lijeka Vidaza, azacitidin, ubraja se u skupinu ,antimetabolita”. Azacitidin je analog
citidina, Sto znaci da je ugraden u genetski materijal stanica (RNK i DNK). Smatra se da djeluje
izmjenjujudi nacin na koji stanica ukljucuje i iskljucuje gene, kao i interferirajuci s proizvodnjom novih
RNK i DNK. Smatra se da se takvim djelovanjem ispravljaju problemi sa sazrijevanjem i rastom mladih
krvnih stanica u kostanoj srzi koji uzrokuju mijelodispasticne poremecaje i da se unistavaju stanice
raka u slucaju leukemije.

Kako je lijek Vidaza ispitivan?

Lijek Vidaza ispitan je u dvama glavnim ispitivanjima. Prvo je ispitivanje obuhvatilo 358 odraslih osoba
s mijelodisplasti¢nim sindromima srednjeg do visokog rizika, CMML-om ili AML-om, za koje nije bilo
izgledno da ¢e se podvrgnuti transplantaciji mati¢nih stanica. U kostanoj srzi bolesnika bilo je do 30 %
abnormalnih stanica. Drugo je ispitivanje obuhvatilo 488 bolesnika s AML-om u dobi od 65 godina ili
starijih koji se nisu mogli podvrgnuti transplantaciji hematopoetskih mati¢nih stanica. U njihovoj
kostanoj srzi bilo je vise od 30 % abnormalnih stanica. U obama je ispitivanjima lijek Vidaza usporeden
s konvencionalnom terapijom (terapija odabrana za svakog bolesnika na osnovi lokalne prakse i stanja
bolesnika). Osnovno mjerilo djelotvornosti bilo je preZivljenje bolesnika.

Koje su koristi lijeka Vidaza utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Vidaza bio je djelotvorniji od konvencionalne terapije u produljivanju prezivljenja. U prvom
ispitivanju su bolesnici koji su primili lijek Vidaza preZzivjeli u prosjeku 24,5 mjeseci, u usporedbi s 15,0
mjeseci u bolesnika s konvencionalnom terapijom. Djelovanje lijeka Vidaza bilo je sli¢no u slucaju sve
tri bolesti.

U drugom ispitivanju provedenom u bolesnika s viSe od 30 % abnormalnih stanica, bolesnici koji su
primili lijek Vidaza prezivjeli su u prosjeku 10,4 mjeseci, u usporedbi sa 6,5 mjeseci u bolesnika koji su
primili konvencionalnu terapiju.
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Koji su rizici povezani s lijekom Vidaza?

Najcescée nuspojave lijeka Vidaza u vise od 60 % bolesnika s mijelodisplasti¢nim sindromima, CMML-
om ili AML-om (20 do 30 % abnormalnih stanica) jesu krvne reakcije, uklju¢ujuéi trombocitopeniju
(mali broj trombocita), neutropeniju (male koncentracije neutrofila, vrste bijelih krvnih stanica) i
leukopeniju (mali broj bijelih krvnih stanica), nuspojave koje zahvacaju Zeludac i crijeva, ukljucujudi
mucninu i povracanje, te reakcije na mjestu injekcije. Slicne nuspojave zabiljezene su u bolesnika s
AML-om koji imaju viSe od 30 % abnormalnih stanica. Potpuni popis nuspojava zabiljeZenih pri
primjeni lijeka Vidaza potrazite u uputi o lijeku.

Lijek Vidaza ne smije se koristiti u bolesnika s uznapredovalim rakom jetre ili tijekom dojenja. Potpuni
popis ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Vidaza odobren?

CHMP je odlucio da koristi od lijeka Vidaza nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio
izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Vidaza?

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

Ostale informacije o lijeku Vidaza

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Vidaza na snazi u
Europskoj uniji od 17. prosinca 2008.

Cjeloviti EPAR za lijek Vidaza nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

Vidaza procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se svojem lijecniku ili
ljekarniku.

Sazetak misljenja Odbora za lijekove za rijetke bolesti za lijek Vidaza mozete nadi na internetskim
stranicama Agencije: ovdje (mijelodisplasti¢ni sindromi) i ovdje (AML).

Ovaj je sazetak posljednji put aZuriran: 07.2016.
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