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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Vidaza
azacitidina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Vidaza. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Vidaza.

X’inhu Vidaza?

Vidaza huwa medicina li fiha s-sustanza attiva azacitidina. Vidaza jigi bhala trab biex isir f'sospensjoni
ghall-injezzjoni.

Ghal xiex jintuza Vidaza?

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

e sindromi mjelodisplastici, grupp ta’ kundizzjonijiet fejn ikun hemm ftit wisq celloli tad-demm
prodotti mill-mudullun. F’xi kazijiet, is-sindromi mjelodisplastici jistghu jwasslu ghall-izvilupp ta’
lewkimja mjelojde akuta (AML, kancer li jaffettwa ¢-celloli bojod tad-demm imsejha celloli
mjelojdi). Vidaza jintuza f'pazjenti b’riskju bejn intermedjarju u gholi li jwassal ghal AML jew ghall-
mewt;

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

e AML li zviluppa minn sindromi mjelodisplasti¢i u I-mudullun jikkonsisti f'bejn 20 u 30% ta' celloli
anormali;
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e AML, meta I-mudullun ikun fih iktar minn 30% ta' ¢elloli anormali.

Minhabba li I-ghadd ta’ pazjenti b’dan il-mard huwa wiehed baxx, il-mard huwa meqjus ‘rari’, u fis-6 ta’
Frar 2002, Vidaza gie denominat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza ghal mard rari) ghas-
sindromi mjelodisplastici u fid-29 ta’ Novembru 2007 ghall-AML. Fi zmien tad-denominazzjoni bhala
orfni, CMML gie kklassifikat bhala tip ta’ sindromu mjelodisplastiku.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Vidaza?

Il-kura b'Vidaza jenhtieg li tinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra
I-kancer. Il-pazjenti ghandhom jircievu medicini ghall-prevenzjoni ta’ nawzja (dardir) u r-remettar
qabel il-kura b'Vidaza.

Id-doza inizjali rakkomandata ta’ Vidaza hija ta’ 75 mg ghal kull metru kwadru ta’ superfi¢je
(ikkalkolata mit-tul u mill-piz tal-pazjent). Jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda fil-part ta’ fuq tad-
driegh, fil-koxxa jew fl-addome (fiz-zaqq) kuljum ghal gimgha wahda, segwita minn tliet gimghat
minghajr kura. Dan il-perjodu ta’ erba’ gimghat jikkonsisti f"ciklu” 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’ ¢elloli fid-demm jitbaxxa wisq jew jekk il-
pazjent jizviluppa problemi fil-kliewi, i¢-Ciklu ta’ kura li jkun imiss ghandu jigi ttardjat jew inkella
ghandha tintuza doza iktar baxxa.

Ghad-dettalji kollha, ara s-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).
Kif jahdem Vidaza?

Is-sustanza attiva f'Vidaza, |-azacitidina, hija medicina li taghmel parti mill-grupp ta’ ‘antimetaboliti’. L-
azacitidina hija analogu tac-citidina, li jfisser li hija inkorporata fil-materjal genetiku tac-celloli (RNA u
DNA). Hija mahsuba li tahdem billi tibdel il-mod kif i¢c-Cellola tattiva u tiddizattiva |-geni u wkoll billi
tinterferixxi mal-produzzjoni ta’ RNA u DNA godda. Dawn |-azzjonijiet huma mahsuba li jikkoregu I-
problemi bil-maturazzjoni u t-tkabbir tac¢-celloli tad-demm godda fil-mudullun li jikkawzaw dizordnijiet
mjelodisplastici, u li jogtlu ¢-celloli kanceruzi fil-lewkimja.

Kif gie studjat Vidaza?

Vidaza gie studjat f'’zewg studji ewlenin. Fl-ewwel studju ppartec¢ipaw 358 adult b’riskju bejn
intermedjarju u gholi ghas-sindromi mjelodisplasti¢i, CMML jew AML, li ma kinux mistennija li jkollhom
trapjant tac-celloli staminali. Il-mudullun tal-pazjenti kien fih sa 30% ta' celloli anormali. Fit-tieni
studju ppartecipaw 488 pazjent b'AML li kellhom 65 sena jew iktar u li ma setax isirilhom trapjant ta
celloli staminali ematopojetici. Il-mudullun taghhom kien fih aktar minn 30% ta' ¢elloli anormali. 1z-
zewgq studji gabblu lil Vidaza mal-kura konvenzjonali (kura maghzula ghal kull pazjent skont il-prassi
lokali u I-kundizzjoni tal-pazjent). ll-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien kemm damu jghixu il-pazjenti.

X'benefi¢cji wera Vidaza matul dawn l-istudji?

Vidaza kien iktar effikac¢i mill-kura konvenzjonali biex itawwal is-sopravivenza. Fl-ewwel studju, il-
pazjenti li kienu ged jinghataw Vidaza damu jghixu medja ta’ 24.5 xhur, meta mgabbla ma’ 15-il xahar
f'pazjenti li nghataw kura konvenzjonali. L-effett ta’ Vidaza kien simili fit-tliet mardiet.

Fit-tieni studju fug pazjenti bl-ALM b'aktar minn 30% tac-c¢elloli anormali, il-pazjenti li nghataw Vidaza
damu jghixu medja ta' 10.4 xhur, meta mqgabbla ma' 6.5 xhur f'pazjenti li nghataw kura konvenzjonali.
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X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Vidaza?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Vidaza li dehru fliktar minn 60% tal-pazjenti b'sindromi
mjelodisplasti¢i, CMML jew AML (20 sa 30% ta' ¢elloli anormali) huma r-reazzjonijiet tad-demm inkluza
trombocitopenija (ghadd baxx ta’ pjastrini), newtropenija (livelli baxxi ta” newtrofili, tip ta’ cellolli bojod
tad-demm) u lewkopenija (ghadd baxx ta’ ¢elloli bojod tad-demm), effetti sekondariji li jolqtu I-istonku
u l-imsaren inkluzi nawzja u remettar, u reazzjonjiet fis-sit tal-injezzjoni. L-effetti sekondarji kienu
simili f'pazjenti bl-AML b'iktar minn 30% tac-celloli anormali. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarja
kollha rrappurtati b’Vidaza, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Vidaza ma ghandux jintuza f'‘pazjenti b’kancer tal-fwied f'fazi avvanzata jew f'nisa li jkunu geghdin
ireddghu. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Vidaza?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta’ Vidaza huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Vidaza?

Ir-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' Vidanza gew inkluzi wkoll fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Vidaza

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Vidaza valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fis-17 ta' Dicembru 2008.

L-EPAR shih ghal Vidaza jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Vidaza, aqra
I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-sommarji tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Vidaza jinstab fis-sit elettroniku
tal-Agenzija: hawnhekk (sindromi mjelodisplastic¢i) u hawnhekk (AML).

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f07-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000978/human_med_001138.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000978/human_med_001138.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/o084.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/o509.htm
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