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Azacitidine Mylan (azacitidinas)
Azacitidine Mylan apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Azacitidine Mylan ir kam jis vartojamas?

Azacitidine Mylan skirtas suaugusiems pacientams, kuriems negali biti taikoma hemopoeziniy,
kamieniniy lasteliy transplantacija (kai paciento kauly ciulpai pakeic¢iami naujais kauly ciulpais,
gaminanciais sveikas lasteles), gydyti sergant:

¢ mielodisplaziniais sindromais - grupe ligy, kai kauly Ciulpai gamina pakitusias ir nepakankamai
sveikas kraujo Igsteles. Kai kuriais atvejais mielodisplaziniai sindromai gali iSsivystyti | Gmine
mieloidine leukemija (UML - véZio tipas, veikiantis baltasias kraujo Iasteles, vadinamas
mieloidinémis Igstelémis). Azacitidine Mylan skiriamas pacientams, kuriems kyla vidutiné arba
didelé rizika susirgti UML arba numirti;

e létine mielomonocitine leukemija (LMML - véZio tipas, veikiantis baltgsias kraujo lasteles,
vadinamas monocitais). Azacitidine Mylan skiriamas, kai 10-29 proc. kauly ciulpy sudaro
pakitusios lastelés ir kauly Ciulpai gamina nepakankamai baltyjy kraujo Igsteliy;

e UML, kuri i$sivyste i$ mielodisplazinio sindromo ir kauly ¢iulpus sudaro 20-30 proc. pakitusiy
Igsteliy;

e UML, kai kauly Ciulpuose nustatyta daugiau kaip 30 proc. pakitusiy lasteliy.
Azacitidine Mylan sudétyje yra veikliosios medziagos azacitidino.

Azacitidine Mylan yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Azacitidine Mylan sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bidu, kaip referencinis vaistas Vidaza, kuris jau
registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente
Cia.

Kaip vartoti Azacitidine Mylan?
Azacitidine Mylan galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti

gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo veéZio patirties. Pries pradedant gydyma Azacitidine Mylan,
pacientams reikia skirti vaisty nuo pykinimo ir vémimo.
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Rekomenduojama Azacitidine Mylan dozé nustatoma pagal paciento gj ir svorj. Vaistas SvirkS¢iamas
po oda Zasto, $launies ar pilvo srityje kasdien vieng savaite; po to daroma trijy savaiciy pertrauka. Sis
keturiy savaiciy laikotarpis yra vienas ciklas. Gydymas trunka ne maziau kaip 6 ciklus, o jei jis veikia,
jis tesiamas tol, kol yra naudingas pacientui. Pries kiekvieng ciklg reikia atlikti kepeny, inksty ir kraujo
tyrimus. Jeigu kraujo Iasteliy kiekis pernelyg sumazéja arba pacientui iSsivysto inksty sutrikimai, kitg
gydymo ciklg reikia atidéti arba skirti mazesne doze.

Daugiau informacijos apie Azacitidine Mylan vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Azacitidine Mylan?

Azacitidine Mylan sudétyje esanti veiklioji medziaga, azacitidinas, priklauso antimetabolity grupei.
Azacitidinas yra citidino analogas, kurio yra lgsteliy genetinéje medziagoje (RNR ir DNR). Manoma, kad
jis pakeicia geny ,jjungimo" ir ,iSjungimo™ mechanizma lasteléje ir paveikia naujos RNR ir DNR
gamyba. Manoma, kad Sie veiksmai padeda pasalinti kraujo Igsteliy augimo kauly Ciulpuose problemas,
kurios sukelia mielodisplazinius sutrikimus, ir sunaikina vézines lgsteles sergant leukemija.

Kaip buvo tiriamas Azacitidine Mylan?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Vidaza, todél su Azacitidine Mylan jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Azacitidine Mylan kokybeés tyrimy rezultatus. Azacitidine
Mylan biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy, kuriy tikslas baty nustatyti, ar vaistas jsisavinamas panasiai
kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medziagos
koncentracija, nereikéjo atlikti, nes Azacitidine Mylan sudétis yra tokia pati, kaip ir referencinio vaisto,
ir kai jis Svirks¢iamas po oda, abiejy vaisty sudétyje esanti veiklioji medziaga turéty biti pasisavinama
taip pat.

Kokia yra Azacitidine Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Azacitidine Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Azacitidine Mylan buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Azacitidine Mylan yra
panasus | Vidaza. Todél Agentiira laikési nuomonés, kad, kaip ir Vidaza, Azacitidine Mylan nauda yra
didesné uz nustatyta rizikq ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Azacitidine Mylan vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Azacitidine
Mylan vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

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

Daugiau informacijos apie Azacitidine Mylan rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-mylan. Informacijos apie referencinj vaistq taip pat
galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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