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Azacitidine Celgene apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europo%S&ngoje

(ES) (b$

Kas yra Azacitidine Celgene ir kam jis vartojamas? @ 2

Azacitidine Celgene skiriamas gydyti toliau nurodytomis ligomis sergan suaugusius pacientus,
kuriems negalima persodinti hematopoetiniy kamieniniy, Iasteliq*(@dinti kamieniniy lgsteliy, kad

kauly ciulpai galéty gaminti sveikas kraujo lasteles): .

e mielodisplaziniams sindromams; tai yra grupé ligy, k w{ Ciulpai gamina per mazai kraujo
Igsteliy. Kai kuriais atvejais mielodisplaziniai sindrd li iSsivystyti | Gmine mieloidine leukemijg
(UML — véZio tipas, veikiantis baltasias kraujo | @ vadinamas mieloidinémis Igstelémis).
Azacitidine Celgene skiriamas pacientams, km&w yra vidutiné arba didelé rizika susirgti UML arba
numirti;

vézio tipas, veikiantis baltgsias kraujo lIasteles,
ene skiriamas, kai 10—29 proc. kauly ciulpy sudaro
ina nepakankamai baltyjy kraujo Iasteliy;

e |étinei mielomonocitinei leukemijai
vadinamas monocitais). Azacitidi
pakitusios lgstelés ir kauly Ciulpai

o UML, kuri i8sivysteé i mieI@@azinio sindromo ir kauly Ciulpus sudaro 20—30 proc. pakitusiy
Igsteliy; *

e UML, kai kauly, ¢iul %nustatyta daugiau kaip 30 proc. pakitusiy lasteliy.

Azacitidine Celgenek tyje yra veikliosios medziagos azacitidino.

Sis vaistas ¥ pat kaip Vidaza, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Vidaza gaminanti
bendrove Jei audoti savo mokslinius duomenis vaistui Azacitidine Celgene (,informuoto asmens
sutikim

Kaip vartoti Azacitidine Celgene?

Azacitidine Celgene yra milteliai, i$ kuriy gaminamas injekcinis tirpalas. Vaisto galima jsigyti tik
pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo
vézio patirties. Pries pradedant gydyma Azacitidine Celgene, pacientams reikia skirti vaisty nuo
pykinimo ir vémimo.
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Rekomenduojama Azacitidine Celgene dozé yra 75 mg/m2 kiino pavirsiaus ploto (apskaic¢iuojama pagal
paciento Tgj ir svorj). Vaistas SvirksCiamas po oda Zasto, Slaunies ar pilvo srityje kiekvieng dieng vieng
savaite, po to daroma trijy savaiciy pertrauka. Sis keturiy savaiciy laikotarpis yra vienas ciklas.
Gydyma sudaro maziausiai Sesi ciklai ir jj reikia testi tol, kol jis pacientui naudingas. Pries kiekvieng
ciklg reikia atlikti kepeny, inksty ir kraujo tyrimus. Jeigu kraujo lasteliy kiekis pernelyg sumazéja arba
pacientui iSsivysto inksty sutrikimai, kita gydymo ciklg reikia atidéti arba skirti mazesne doze.

Daugiau informacijos apie Azacitidine Celgene vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Azacitidine Celgene?

Veiklioji Azacitidine Celgene medziaga azacitidinas yra antimetabolity grupei priklausanti @ga,
kuri gali bdti jtraukta | lasteliy genetine medziagg (RNR ir DNR), o ne j ju natiralig stat edziaga
citiding. Manoma, kad jis pakeicia geny ,jjungimo" ir ,iSjungimo"™ mechanizma lgsteléje irpaveikia
naujos RNR ir DNR gamyba. Tai padeda panaikinti mielodisplazines ligas sukelianc aujy kraujo
lgsteliy augimo ir brendimo sutrikimus kauly ciulpuose, ir sunaikinti vézines | sergant leukemija.

Kokia Azacitidine Celgene nauda nustatyta tyrimy m

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose jrodyta, kad Azacitidine Celg(@acie ty iSgyvenimo trukme
pailgina labiau nei jprastiniai vaistai. Pirmame tyrime davaa‘vo dutine ir didele rizikg kelianciais
mielodisplaziniais sindromais, LMML arba UML sergantys s%l ieji, kuriems tikimybé sulaukti
kamieniniy lasteliy persodinimo operacijos buvo maza, P kauly Ciulpuose buvo iki 30 proc.
pakitusiy lasteliy. Siame tyrime Azacitidine Celgene v, &acientai iSgyveno vidutiniskai 24,5
menesio, o pacientai, kuriems buvo taikomas stan @ gydymas, — 15,0 ménesiy. Azacitidine
Celgene poveikis buvo panaSus gydant visas tris T&

Antrame tyrime su 488 UML serganciais paei %s, kuriems nebuvo galima persodinti hematopoetiniy
kamieniniy lgsteliy ir kuriy kauly <“:iu|pu<&i o daugiau kaip 30 proc. pakitusiy lasteliy, Azacitidine
Celgene gydyti pacientai iSgyveno vid@s ai 10,4 meén., o vartojusieji tradicinius vaistus — 6,5

ménesio. \0
Kokia rizika susijusi ézacitidine Celgene vartojimu?

DaZzniausi Azacitidine Salutiniai reiSkiniai, galintys pasireiksti daugiau kaip 60 proc.
mielodisplaziniais si als, LMML arba UML (kai pakitusiy lasteliy kiekis yra 20—30 proc.)
sergantiems pa@s, buvo kraujo reakcijos, jskaitant trombocitopenijg (trombocity kiekio
sumazejim ropenijg (mazas neutrofily — baltyjy kraujo lasteliy — kiekis) ir leukopenijg (baltyjy
kraujo last€di
reakgijo

ekio sumazéjimas), skrandzio ir zarnyno sutrikimai, jskaitant pykinima ir vémima ir
cijos vietoje. Salutinis poveikis buvo panasus UML sergantiems pacientams, kurie turéjo
daugiaw nei 30 proc. pakitusiy lgsteliy.

Azacitidine Celgene negalima skirti pazengusiu kepeny véziu sergantiems pacientams arba zindancioms
moterims.

ISsamy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, vartojant Azacitidine Celgene sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Azacitidine Celgene buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Azacitidine Celgene nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
jis gali bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Azacitidine Celgene vartojimga?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Azacitidine
Celgene vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Azacitidine Celgene vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Azacitidine Celgene
Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Azacitidine Celgene

Daugiau informacijos apie Azacitidine Celgene rasite Agentiros tinklalapyje adresu: @
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-celgene. @\.o
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