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Azacitidine betapharm (azacitidin)
Az Azacitidine betapharm-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Azacitidine betapharm és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

Az Azacitidine betapharm-ot az alabbi betegségekben szenvedé felnéttek kezelésére alkalmazzak
abban az esetben, ha nem lehet ndluk vérképz60ssejt-atiltetést (amikor a beteg csontvelgjét (j,
egészséges sejteket létrehozo6 csontveldre cserélik) végezni:

e mielodiszplazias szindromak, amelyek esetében a csontvel6 abnormalis vérsejteket és nem elég
egészséges vérsejteket termel. A mielodiszplazias szindrdmak néhany esetben akut mieloid
leukémiahoz (AML, a mieloid sejteknek nevezett fehérvérsejteket érinté daganatos betegség)
vezethetnek. Az Azacitidine betapharm-ot olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél kozepes vagy
magas az AML-hez vezetd progresszid vagy az elhalalozas kockazata;

e Krénikus mielomonocitas leukémia (a monocitaknak nevezett fehérvérsejteket érinté daganatos
betegség). Az Azacitidine betapharm-ot akkor alkalmazzak, ha a csontvel6t 10-29%-ban
rendellenes sejtek alkotjak, és a csontvel6 nem allit el6 nagy szamban fehérvérsejteket;

e Mielodiszplazias szindromabol kialakult AML, ha a csontvel6 20-30%-ban rendellenes sejtekbdl all;
e AML, ha a csontvel6 tébb mint 30%-ban tartalmaz rendellenes sejteket.
Az Azacitidine betapharm hatdéanyaga az azacitidin.

Az Azacitidine betapharm ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Azacitidine betapharm
ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan mdédon hat mint egy, az EU-ban mar
engedélyezett, Vidaza nev( ,referencia-gydgyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatd.

Hogyan kell alkalmazni az Azacitidine betapharm-ot?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvos felligyelete mellett kell megkezdeni és nyomon koévetni. A betegeknek
az Azacitidine betapharm alkalmazdasa el6tt émelygést és hanyast megel6z6 gydgyszereket kell adni.
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Az Azacitidine betapharm javasolt adagjat a beteg testmagassaga és testsulya alapjan kell kiszamitani.
A gyodgyszert injekcidban a felkar, a comb vagy a has bére ala kell befecskendezni egy héten keresztul
minden nap, majd harom hét szlinetet kell tartani. Egy ilyen négyhetes id0szak alkot egy ,ciklust”. A
kezelést legaldbb 6 cikluson keresztil kell alkalmazni, és ha m(ikodik, addig kell folytatni, amig az a
beteg javat szolgalja. Minden ciklus megkezdése el6tt maj-, vese- és vérvizsgalatot kell végezni. Ha a
vérsejtszam tulsagosan lecsékken, vagy ha a betegnél veseproblémak alakulnak ki, a kdvetkezd
kezelési ciklust el kell halasztani vagy kisebb adagot kell alkalmazni.

Az Azacitidine betapharm alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Azacitidine betapharm?

Az Azacitidine betapharm hatdanyaga, az azacitidin az ,anti-metabolitok” csoportjaba tartozik. Az
azacitidin a citidin analdgja, ami azt jelenti, hogy beépliil a sejtek genetikai anyagaba (RNS-be és DNS-
be). Az elképzelések szerint Ugy fejti ki hatasat, hogy megvaltoztatja azt, ahogyan a sejt egyes
géneket be-, illetve kikapcsol, és befolyasolja az j RNS és DNS eldallitasat is. Ezek a folyamatok
varhatdan korrigaljak a vérsejtek csontvelGben zajlé fejlédési folyamataban fennalld, a mielodiszplazias
zavarokat okozé problémakat, és elpusztitjdk a leukémiaban szerepet jatszé daganatos sejteket.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Azacitidine betapharm-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Vidaza-val, igy ezeket az Azacitidine betapharm esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Azacitidine betapharm mindségére vonatkozé
vizsgalatokat nyujtott be. Bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak
tanulmanyozasa céljabol, hogy az Azacitidine betapharm felszivddasa hasonlé-e a referencia-
gyogyszeréhez, és igy azonos hatdanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy az
Azacitidine betapharm Gsszetétele megegyezik a referencia-gyogyszerével, és ha a készitményeket bor
ala beadott injekcidként alkalmazzak, a hatéanyag mindkét gydgyszer esetében varhatdéan azonos
modon szivadik fel.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Azacitidine betapharm
alkalmazasa?

Mivel az Azacitidine betapharm generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték az Azacitidine betapharm forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfelel6en az
Azacitidine betapharm 6sszehasonlithatédnak bizonyult a Vidaza-val. Ezért az Ugynékségnek az volt a
véleménye, hogy a Vidaza-hoz hasonldéan az Azacitidine betapharm el6nyei meghaladjak annak
azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Azacitidine betapharm
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Azacitidine betapharm biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban.

Az Azacitidine betapharm alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden
mas gydgyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Azacitidine betapharm alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Azacitidine betapharm-mal kapcsolatos egyéb informacio

Az Azacitidine betapharm-mal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-betapharm. A referencia-
gybgyszerre vonatkoz6é informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.
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