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Azacitidine betapharm (azacytydyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Azacitidine betapharm i uzasadnienie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Azacitidine betapharm i w jakim celu sie go stosuje

Lek Azacitidine betapharm stosuje sie u 0séb dorostych z nastepujacymi chorobami, niekwalifikujacych
sie do przeszczepienia krwiotwdrczych komérek macierzystych (zastgpienie szpiku kostnego pacjenta w
celu odtworzenia szpiku, ktéry bedzie wytwarzat zdrowe komorki krwi):

e zespoty mielodysplastyczne, grupa chordb, w ktérej szpik kostny wytarza nieprawidtowe komérki
krwi i nie wytwarza wystarczajaco zdrowych komorek krwi. W niektérych przypadkach zespoty
mielodysplastyczne moga prowadzi¢ do ostrej biataczki szpikowej (ang. acute myeloid leukaemia,
AML - nowotwor atakujacy biate krwinki zwane komoérkami szpikowymi). Azacitidine betapharm
stosuje sie u pacjentéw o posrednim i wysokim ryzyku progresji choroby do AML lub zgonu;

e przewlekta biataczka mielomonocytowa (nowotwér atakujacy biate krwinki zwane monocytami).
Azacitidine betapharm stosuje sie, gdy szpik kostny sktada sie w 10-29% z nieprawidtowych
komoérek i gdy nie wytwarza duzych ilosci biatych krwinek;

e AML, ktora rozwineta sie z zespotu mielodysplastycznego, a szpik kostny sktada sie w 20-30% z
nieprawidtowych komorek;

e AML, gdy szpik kostny sktada sie w ponad 30% z nieprawidtowych komadrek.
Substancjg czynng zawartg w leku Azacitidine betapharm jest azacytydyna.

Azacitidine betapharm jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Azacitidine betapharm zawiera te
samg substancje czynng oraz dziata w ten sam sposdb, co lek referencyjny o nazwie Vidaza, ktory jest
juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w
dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac¢ lek Azacitidine betapharm

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekédw przeciwnowotworowych. Przed przyjeciem leku Azacitidine betapharm pacjenci
powinni otrzymac leki zapobiegajgce nudnosciom (mdtosciom) i wymiotom.
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Zalecana dawka leku Azacitidine betapharm zalezy od wzrostu i masy ciata pacjenta. Lek podaje sie we
wstrzyknieciu podskérnym w ramie, udo lub brzuch codziennie przez tydzien, po ktérym nastepujq trzy
tygodnie bez podawania leku. Ten czterotygodniowy okres to jeden ,cykl”. Leczenie stosuje sie przez
co najmniej 6 cykli, i jezeli dziata, nalezy je kontynuowac tak dtugo, jak pacjent odnosi z niego
korzysci. Przed kazdym cyklem nalezy sprawdzi¢ stan watroby, nerek i krwi. Jezeli liczba krwinek
zmniejsza sie do zbyt niskiego poziomu lub gdy u pacjenta wystapig zaburzenia czynnosci nerek,
nastepny cykl leczenia nalezy opdznic lub nalezy zastosowac nizszg dawke.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Azacitidine betapharm znajduje sie w Ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Azacitidine betapharm

Substancja czynna zawarta w leku Azacitidine betapharm, azacytydyna, nalezy do grupy lekéw
nazywanych antymetabolitami. Azacytydyna jest analogiem cytydyny co oznacza, ze jest wtaczona do
materiatu genetycznego komérek (RNA i DNA). Uwaza sie, ze substancja ta dziata poprzez zmiane
sposobu, w jaki komorka wiacza i wytgacza geny, oraz wptywa na produkcje nowego RNA i DNA.
Prawdopodobnie pomaga to skorygowac problemy zwigzane z rozwojem komorek krwi w szpiku
kostnym, ktére powodujg zaburzenia mielodysplastyczne, i zniszczy¢ komorki nowotworowe w
biataczce.

Jak badano lek Azacitidine betapharm

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Vidaza i nie ma potrzeby ich powtarzac¢ dla leku
Azacitidine betapharm.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Azacitidine betapharm.
Nie byly potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu stwierdzenia, czy lek Azacitidine betapharm jest
wchtaniany podobnie jak lek referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej
we krwi. Dzieje sie tak dlatego, ze skfad leku Azacitidine betapharm jest taki sam jak leku
referencyjnego i nalezy sie spodziewac, ze po podaniu we wstrzyknieciu podskérnym substancje
czynne obydwu lekéw sg wchfaniane w taki sam sposob.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Azacitidine betapharm

Poniewaz Azacitidine betapharm jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Azacitidine betapharm w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze Azacitidine betapharm
jest porownywalny do leku referencyjnego Vidaza. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie
jak w przypadku leku Vidaza - korzysci ze stosowania leku Azacitidine betapharm przewyzszaja
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Azacitidine betapharm

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Azacitidine betapharm w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentdw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Azacitidine betapharm sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Azacitidine betapharm sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Azacitidine betapharm

Dalsze informacje na temat leku Azacitidine betapharm znajduja sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-betapharm. Informacje dotyczace
leku referencyjnego réwniez znajduja sie na stronie internetowej Agencji.
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