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Azacitidine Kabi (azacitidine)
Harsa generali lejn Azacitidine Kabi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Azacitidine Kabi u ghal xiex jintuza?

Azacitidine Kabi jintuza ghat-trattament ta’ adulti bil-mard li gej, jekk ma jkunx jista’ jsirilhom trapjant
ta’ ¢elloli staminali ematopojetic¢i (meta I-pazjent jircievi celloli staminali biex jirkupra I-abilita tal-
mudullun biex jipproduci ¢elloli tad-demm f'sahhithom):

e sindromi mjelodisplastici, grupp ta’ kundizzjonijiet fejn il-mudullun jipproduci celloli tad-demm
anormali u mhux bizzejjed celloli tad-demm b'sahhithom. F'xi kazijiet, is-sindromi mjelodisplastici
jistghu jwasslu ghal-lewkimja mjelojde akuta (AML, kancer li jaffettwa ¢-celloli bojod tad-demm
imsejha celloli mjelojdi). Azacitidine Kabi jintuza f'pazjenti b'riskju bejn intermedjarju u gholi li
jipprogressa ghal AML jew ghall-mewt;

¢ lewkimja mjelomonocitika kronika (kancer li jaffettwa ¢-celloli bojod tad-demm imsejha monociti).
Azacitidine Kabi jintuza meta I-mudullun ikun fih bejn 10 u 29 % ta’ ¢elloli anormali u I-mudullun
ma jkunx ged jipprodu¢i ammonti kbar ta’ ¢elloli bojod tad-demm;

e AML li zviluppa minn sindromu mjelodisplastiku, fejn il-mudullun ikun fih bejn 20 u 30 % ta’ celloli
anormali;

e AML, fejn il-mudullun ikun fih iktar minn 30 % ta’ celloli anormali.

Azacitidine Kabi huwa “medicina generika”. Dan ifisser li Azacitidine Kabi fih I-istess sustanza attiva u
jahdem bl-istess mod bhal “medic¢ina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-UE. II-medicina ta’ referenza
ghal Azacitidine Kabi hija Vidaza. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medic¢ini generici, ara d-dokument
mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Azacitidine Kabi fih is-sustanza attiva azacitidine.
Kif jintuza Azacitidine Kabi?

Azacitidine Kabi jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jkun issorveljat
minn tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra |-kancer. Il-pazjenti ghandhom jinghataw medicini
ghall-prevenzjoni tan-nawzja (thossok ma tiflahx) u r-remettar qabel jiehdu Azacitidine Kabi.

Id-doza rrakkomandata ta’ Azacitidine Kabi tiddependi mit-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
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shiha, segwit minn tliet gimghat minghajr trattament. Dan il-perjodu ta’ erba’ gimghat huwa “¢iklu”
wiehed. It-trattament jinghata ghal mill-ingas 6 cikli u, jekk tkun ged tahdem, titkompla sakemm il-
pazjent ikun ged jibbenefika minnha jew sakemm il-marda tmur ghall-aghar. IlI-fwied, il-kliewi u d-
demm ghandhom jigu kkontrollati gabel kull ¢iklu. Jekk I-ghadd tac-celloli tad-demm ikun baxx wisq
jew jekk il-pazjent jizviluppa problemi fil-kliewi, i¢-¢iklu ta’ trattament li jmiss ghandu jigi ttardjat jew
ghandha tintuza doza aktar baxxa.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Azacitidine Kabi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Azacitidine Kabi?

Is-sustanza attiva f’Azacitidine Kabi, azacitidine, hija analogu ta’ cytidine (sustanza li tinsab fl-RNA u
fid-DNA, il-materjal genetiku tac-celloli). Huwa assorbit f'dan il-materjal genetiku u huwa mahsub
jahdem billi jibdel il-kapacita tac-cellola li tixghel u titfi I-geni u billi jinterferixxi mal-produzzjoni ta’
RNA u DNA godda. Dawn l|-azzjonijiet huma mahsuba li jikkoregu I-problemi bl-izvilupp tac¢-celloli tad-
demm fil-mudullun li jikkawzaw disturbi mjelodisplastici, u li jghinu biex jingatlu ¢-celloli tal-kancer
f'pazjenti bil-lewkimja.

Kif gie studjat Azacitidine Kabi?

Diga saru studji dwar il-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet awtorizzati bil-medicina ta’
referenza, Vidaza, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Azacitidine Kabi.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Azacitidine Kabi. Ma kienx
hemm bzonn ta' studji ta’ “bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Azacitidine Kabi jigix assorbit
b'mod simili ghall-medicina ta' referenza biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva fid-demm.
Dan minhabba li I-kompozizzjoni ta' Azacitidine Kabi hija I-istess bhal dik tal-medicina ta' referenza u
meta moghtija b'injezzjoni taht il-gilda, is-sustanza attiva fiz-zewg prodotti hija mistennija li tigi
assorbita bl-istess mod.

X'inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Azacitidine Kabi?

Minhabba li Azacitidine Kabi huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Azacitidine Kabi gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Azacitidine Kabi
wera li huwa komparabbli ghal Vidaza. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’
Vidaza, il-benefi¢cji ta’” Azacitidine Kabi huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-
uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Azacitidine Kabi?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Azacitidine Kabi.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Azacitidine Kabi hija ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji suspettati rrappurtati b’Azacitidine Kabi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni
mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Azacitidine Kabi

Aktar informazzjoni dwar Azacitidine Kabi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-kabi. Informazzjoni dwar il-medicina ta’ referenza
tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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