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Azacitidine Celgene (azacitidina)
Harsa generali lejn Azacitidine Celgene u ghalfejn huwa awtorizza /1&
>

X’inhu Azacitidine Celgene u ghal xiex jintuza? g\'

Azacitidine Celgene jintuza ghall-kura ta’ adulti bil-mard li gej, jekk ma 'ku%sta’jsirilhom trapjant
ta’ celloli staminali ematopojetic¢i (meta I-pazjent jircievi ¢elloli staminatifiex jirkupra I-abilita tal-

mudullun biex jipproduci ¢elloli tad-demm f'sahhithom): a
e sindromi mjelodisplastici, grupp ta’ kundizzjonijiet fejn iku m ftit wisq celloli tad-demm

prodotti mill-mudullun. F’xi kazijiet, is-sindromi mjelo ICi jistghu jwasslu ghall-izvilupp ta’
lewkimja mjelojde akuta (AML, kancer li jaffettwa €- bojod tad-demm imsejha celloli
mjelojdi). Azacitidine Celgene jintuza f'pazjenti bifiskju4dejn intermedjarju u gholi ta’ progress ghal
AML jew ghall-mewt; &

¢ lewkimja mjelomonocitika kronika (CM \.Xer li jaffettwa c-celloli bojod tad-demm imsejha
monociti). Azacitidine Celgene jintuza I-mudullun ikun fih bejn 10 u 29% ta’ ¢elloli anormali u
I-mudullun ma jkunx ged J|pprod @ onti kbar ta’ ¢elloli bojod tad-demm;

e AML li zviluppa minn smdrorpe@omsplastlka u I-mudullun jikkonsisti f'bejn 20 u 30 % ta’ celloli
anormali;

e AML, meta I-mudullun i@fih iktar minn 30 % ta’ ¢elloli anormali.

Azacitidine Celgene fih ¥§-sustanza attiva azacitidina.

ess bhal Vidaza, li diga hija awtorizzata fl-UE. Il-kumpanija li tipproduci Vidaza
tifika tieghu tista’ tintuza ghal Azacitidine Celgene (*kunsens infurmat’).

Kif%@Azacitidine Celgene?

Azacitiline Celgene jigi bhala trab biex jigi maghmul f'sospensjoni ghal injezzjoni. Jista’ jinkiseb biss
b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tkun issorveljata minn tabib b’esperjenza fl-uzu ta’
medicini kontra I-kancer. Il-pazjenti ghandhom jinghataw medicini ghall-prevenzjoni tan-nawzja
(thossok ma tiflahx) u r-remettar gabel jiehdu Azacitidine Celgene.

Din il-medi¢ina hjj

Id-doza rakkomandata ta’ Azacitidine Celgene hija ta’ 75 mg ghal kull metru kwadru ta’ superfi¢je tal-
gisem (ikkalkolat skont it-tul u I-piz tal-pazjent). Jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda fil-parti ta’ fuq
tad-driegh, fil-koxxa jew fl-addome (fiz-zaqq) kuljum ghal gimgha wahda, segwita minn tliet gimghat
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minghajr kura. Dan il-perjodu ta’ erba’ gimghat huwa ‘¢iklu’ wiehed. Il-kura tibga’ sejra ghal mill-ingas
sitt ¢ikli u mbaghad sakemm jibga’ jkun ta’ gid ghall-pazjent. ll-fwied, il-kliewi u d-demm ghandhom
jigu kkontrollati gabel kull ¢iklu. Jekk I-ghadd ta’ celloli fid-demm jitbaxxa wisqg jew jekk il-pazjent
jizviluppa problemi fil-kliewi, i¢c-Ciklu ta’ kura li jkun imiss ghandu jigi ttardjat jew inkella ghandha
tintuza doza iktar baxxa.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Azacitidine Celgene, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-

tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Azacitidine Celgene?

\

Is-sustanza attiva f’Azacitidine Celgene, I-azacitidina, tappartjeni ghall-grupp ta’ antimetabo@u

tista’ tigi inkorporata fil-materjal genetiku tac-celloli (RNA u DNA) minflok I-ghamla natur hom,
ic-citidina . Hija mahsuba li tahdem billi tibdel il-mod kif i¢-cellola tattiva u tlddlzatt|va u wkoll
billi tinterferixxi mal-produzzjoni ta’ RNA u DNA godda. Dan jghin biex jigu kkoregu bleml bil-

maturazzjoni u t-tkabbir tac-celloli tad-demm zghar fil-mudullun li jikkawzaw dls\ jelodisplastici,
u biex joqtol i¢-celloli kanceruzi fil-lewkimja.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Azacitidine Celgene li hargumi —istudji?

Azacitidine Celgene intwera li huwa aktar effettiv mill-kura konve% i biex tigi estiza s-
sopravivenza f'’zewg studji ewlenin. L-ewwel studju involva 35 b’riskju bejn intermedjarju u
gholi ghas-sindromi mjelodisplasti¢i, CMML jew AML, li ma istennija li jkollhom trapjant tac-
celloli staminali. II-mudullun tal-pazjenti kien fih sa 30 °/§

li kienu ged jinghataw Azacitidine Celgene ghexu me 5 xhur, meta mqgabbla ma’ 15-il xahar
f'pazjenti li nghataw kura konvenzjonali. L-effett t itidine Celgene kien simili fit-tliet mardiet.

*
Fit-tieni studju, li involva 488 pazjent b’AML,IiN%setghux ikollhom trapjant ta’ ¢elloli staminali
ematopojetici u li -mudullun taghhom kien;thar minn 30 % ta’ ¢elloli anormali, il-pazjenti li rcevew

elloli anormali. F'dan I-istudju, il-pazjenti

Azactidine Celgene ghexu medja ta’ 10.4 meta mgabbla ma’ 6.5 xhur f'pazjenti li réevew kura
konvenzjonali.

X’inhuma r-riskji asso%\icg‘na Azacitidine Celgene?

L-effetti sekondarji I-akt
pazjenti b’sindromi mj

ni b’Azacitidine Celgene, li jistghu jaffettwaw aktar minn 60 % tal-
isplastici, CMML jew AML (20 sa 30 % ta’ celloli anormali) huma reazzjonijiet
tad-demm mkluza%m ocitopenija (ghadd baxx ta’ pjastrini), newtropenija (livelli baxxi ta’
newtrofili, tip a$ li bojod tad-demm) u lewkopenija (ghadd baxx ta’ celloli bojod tad-demm),
effetti sekon affettwaw l-istonku u I-imsaren inkluzi nawzja u remettar, u reazzjonjiet fis-sit tal-

injezzjoni etti sekondarji kienu simili fpazjenti bl-AML b’iktar minn 30 % tac-celloli anormali.

Aza@&Celgene ma ghandux jintuza f'pazjenti b’kancer tal-fwied f'fazi avvanzata jew f'nisa li jkunu
geghdin ireddghu.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Azacitidine Celgene, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghalfejn Azacitidine Celgene gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Azacitidine Celgene huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Azacitidine Celgene?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Azacitidine Celgene.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Azacitidine Celgene hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b’Azacitidine Celgene huma evalwati bir-reqga u kull
azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Azacitidine Celgene

www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-celgene.

Aktar informazzjoni dwar Azacitidine Celgene tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: o(\;v
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