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Azacitidine Accord (azacitidins)
Azacitidine Accord parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Azacitidine Accord un kapeéec tas lieto?

Azacitidine Accord lieto pieaugusajiem sadu slimibu arstésanai, ja viniem nevar veikt asinsrades cilmes
Stnu transplantaciju (kad pacients sanem cilmes siinas, lai atjaunotu kaulu smadzenu spé&ju razot
veseligas asins Siinas)-

e mielodisplastiskie sindromi, kas ir tadu traucéjumu grupa, kad kaulu smadzenes razo parak maz
asins stinu. Dazos gadijumos mielodisplastiskie sindromi var izraisit akatu mieloleikozi (AML —
véza veids, kas ietekmé baltas asins Slinas, sauktas par mieloidam sinam). Azacitidine Accord lieto
pacientiem ar vidéja lldz augsta riska AML progreséSanas vai naves risku;

e hronisku mielomonocitaro leikozi (vézi, kas ietekmé baltas asins Slinas, sauktas par monocitiem).
Azacitidine Accord lieto, kad kaulu smadzenés ir no 10 % lidz 29 % anomalu Stnu un kaulu
smadzenes nerazo lielu skaitu balto asins sinu;

e AML, kas radusies mielodisplastiska sindroma dé|, un kaulu smadzenu sastava ir no 20-30 %
anomalu Stnu;

e AML, kad kaulu smadzenés ir vairak neka 30 % anomalu Sinu.
Azacitidine Accord satur aktivo vielu azacitidinu.

Azacitidine Accord ir “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Azacitidine Accord satur to pasu aktivo vielu un
darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas ES ar nosaukumu Vidaza. Sikaku informaciju
par denériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Azacitidine Accord?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Arsté3ana ar Azacitidine Accord jasak un jauzrauga pretvéZa zalu lieto$ana pieredzéjusa arsta
uzraudziba. Pirms Azacitidine Accord lietoSanas pacientiem jasanem zales pret nelabumu (sliktu dasu)
un vemsanu.

Ieteicamo Azacitidine Accord devu aprekina, pamatojoties uz pacienta augumu un svaru. Tas ievada ka
zemadas injekciju augsdelma, augsstilba vai védera katru dienu vienu nedélu, un péc tam ievéro tris
nedé|u periodu bez arstésanas. Sis éetru nedélu periods ir viens cikls. Arst&$anu turpina vismaz sesus
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ciklus un péc tam tik ilgi, kameér pacientam no tas ir labums. Pirms katra cikla japarbauda aknas,
nieres un asinis. Ja asinsaina ievérojami pasliktinas vai rodas nieru trauc&jumi, nakamais arstéSanas
cikls jaatliek vai jasamazina zalu deva.

Papildu informaciju par Azacitidine Accord lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Azacitidine Accord darbojas?

Azacitidine Accord aktiva viela azacitidins ir “anti-metabolitu” grupas medikaments. Azacitidins ir
citidina analogs, kas nozimé to, ka tas ir ieklauts SGnu (RNS un DNS) genétiskaja materiala. Tiek
uzskatits, ka tas maina veidu, ka Siinas ieslédz un izslédz génus, ka ari kavé jaunu RNS un DNS
rasanos. Paredzams, ka Sis darbibas novérs problémas saistiba ar asins Stinu nobrieSanu un augsanu
kaulu smadzenés, kas rada mielodisplastiskus traucéjumus, un leikémijas véza Sinas tiek iznicinatas.

Ka noritéja Azacitidine Accord izpéte?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces zalém
Vidaza, un tie nav jaatkarto ar Azacitidine Accord.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Azacitidine Accord kvalitati.
“Bioekvivalences” pé&tijumi, lai noskaidrotu, vai Azacitidine Accord uzsiicas lidzigi ka atsauces zales, lai
panaktu tadu pasu aktivas vielas limeni asinis, nebija nepiecieSami. Tas ir tapéc, ka Azacitidine Accord
sastavs ir tads pats ka atsauces zalém, un sagaidams, ka, ievadot zemadas injekcijas veida, aktiva
viela abas zalés uzsuksies vienadi.

Kada ir Azacitidine Accord ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Azacitidine Accord ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Azacitidine Accord ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka saskana ar ES prasibam Azacitidine Accord ir pieradita ar Vidaza
salidzinama kvalitate. Tapéc adentlra uzskatija, ka, tapat ka Vidaza gadijuma, Azacitidine Accord
ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Azacitidine Accord
lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Azacitidine Accord
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Azacitidine Accord lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Azacitidine Accord lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Azacitidine Accord

Sikaka informacija par Azacitidine Accord ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-accord. Adentiiras timekl|a vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.
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