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Azacitidine Celgene (azacytydyna) ©
Przeglad wiedzy na temat leku Azacitidine Celgene i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE 6
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Czym jest lek Azacitidine Celgene i w jakim celu sie go@qusuje

Lek Azacitidine Celgene stosuje sie w leczeniu dorostych z nastepujg chorobami, jezeli nie mogg
zostac poddani przeszczepowi krwiotwdrczych komarek macierzyst)@n (gdy pacjent otrzymuje komaorki
macierzyste w celu przywrdcenia zdolnosci szpiku kostnego do arzania zdrowych krwinek):

o zespoly mielodysplastyczne, grupa chordb, w ktérych sz (& kostny wytwarza zbyt mato krwinek. W
niektérych przypadkach zespoty mielodysplastyczn @§q doprowadzi¢ do ostrej biataczki
szpikowej (ang. acute myeloid leukaemia, AML — otwor atakujacy biate krwinki zwane
komorkami szpikowymi). Azacitidine Celgene uje sie u pacjentéw, u ktérych wystepuje srednie
do wysokiego ryzyko progresji choroby do Qﬁlsb zgonu;

e przewlekta biataczka mielomonocytow@(ér)wg. chronic myelomonocytic leukaemia, CMML —
nowotwoér atakujacy biate krwinki v@ne monocytami). Azacitidine Celgene stosuje sie, gdy szpik
kostny skfada sie w 10 do 29%§g‘éprawid’rowych komorek i gdy nie wytwarza on duzych ilosci
biatych krwinek; /\/

e AML, ktora rozwineta sie@%spom mielodysplastycznego, a szpik kostny sktada sie w 20 do 30% z
nieprawidtowych ko k;

O
e AML, gdy szpikﬁl@ny sktada sie w ponad 30% z nieprawidtowych komodrek.
Azacitidine Celxé"zawiera substancje czynng azacytydyne.

Lek ten ma I sam skitad jak lek Vidaza, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Fi wytwarzajaca lek Vidaza wyrazita zgode na wykorzystanie swoich danych naukowych dla
Iele’Qacitidine Celgene (,$wiadoma zgoda”).

Jak stosowac¢ lek Azacitidine Celgene

Lek Azacitidine Celgene jest dostepny w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowad lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych. Przed otrzymaniem leku Azacitidine Celgene pacjenci
powinni otrzymac leki zapobiegajgce nudnosciom (mdtosciom) i wymiotom.
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Zalecana dawka leku Azacitidine Celgene wynosi 75 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata
pacjenta (obliczanej na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta). Lek podaje sie we wstrzyknieciu
podskéornym w ramie, udo lub brzuch codziennie przez tydzien, po ktérym nastepujq trzy tygodnie bez
podawania leku. Ten czterotygodniowy okres to jeden ,cykl”. Leczenie trwa co najmniej szes¢ cykli, a
nastepnie tak dtugo, jak dtugo przynosi korzysci pacjentowi. Przed kazdym cyklem nalezy sprawdzi¢
stan watroby, nerek i krwi. Jezeli liczba krwinek zmniejsza sie do zbyt niskiego poziomu lub gdy u
pacjenta wystapig problemy z nerkami, nastepny cykl leczenia nalezy opdzni¢ lub nalezy zastosowac
nizsza dawke.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Azacitidine Celgene znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Azacitidine Celgene P
| - . N
Substancja czynna leku Azacitidine Celgene, azacytydyna, nalezy do grupy »antyme bolitow” i moze
zostac wigczona do materiatu genetycznego komoérek (RNA i DNA) zamiast ich na Qnego budulca,
cytydyny. Uwaza sie, ze substancja ta dziata, zmieniajac sposob, w jaki komor, QWrapza i wytacza

geny, a takze wptywajac na produkcje nowego RNA i DNA. Pomaga to skor ac problemy zwigzane
z dojrzewaniem i wzrostem mtodych komorek krwi w szpiku kostnym, k@ powodujq zaburzenia
mielodysplastyczne, i zabi¢ komorki nowotworowe w biataczce. o

Korzysci ze stosowania leku Azacitidine Celgel{&/vykazane w badaniach

W dwoch badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Azacitidin@elgene jest bardziej skuteczny w
wydtuzaniu czasu przezycia niz tradycyjne leczenie. W giefwszym badaniu wzieto udziat 358 dorostych
z zespotami mielodysplastycznymi, CMML lub AML&&zyku umiarkowanym do wysokiego, u ktorych
wykonanie przeszczepu komérek macierzystych gy

sktadat sie w 30% z nieprawidtowych komérek. W ramach tego badania czas przezycia pacjentow
otrzymujacych lek Azacitidine Celgene wyn eés',rednio 24,5 miesigca, w poréwnaniu z 15 miesigcami w
przypadku pacjentow otrzymujacych tr, yjne leczenie. Wptyw leku Azacitidine Celgene byt podobny

mato prawdopodobne. Szpik kostny pacjentéw

we wszystkich trzech chorobach. (b.

W drugim badaniu, w ktérym ue%gstniczy’ro 488 pacjentow z AML, ktdérzy nie mogli zosta¢ poddani
przeszczepowi krwiotwérczy‘@ omorek macierzystych i ktdrych szpik kostny sktadat sie w ponad 30%
z nieprawidtowych komoérek, pacjenci otrzymujacy lek Azacitidine Celgene przezyli $rednio 10,4
miesigca, w poréwnan&S miesigca w przypadku pacjentéw otrzymujacych tradycyjne leczenie.

Ryzyko zwi@éke ze stosowaniem leku Azacitidine Celgene
X

Najczest @ba’rania niepozadane leku Azacitidine Celgene, ktore moga wystapi¢ u wiecej niz 60%
pacjentg zespotami mielodysplastycznymi, CMML lub AML (od 20 do 30% nieprawidtowych

ko ﬁk), to reakcje w dotyczace krwi, w tym trombocytopenia (niska liczba ptytek krwi), neutropenia
(niskie poziomy neutrofili, typu krwinek biatych) i leukopenia (niska liczba krwinek biatych), dziatania
niepozadane w obrebie Zotadka i jelita, w tym mdtosci i wymioty, oraz reakcje w miejscu wstrzykniecia.
Dziatania niepozadane byty podobne u pacjentéw z AML, u ktérych wystepowato ponad 30%
nieprawidtowych komorek.

Leku Azacitidine Celgene nie wolno stosowac u pacjentow z zaawansowanym nowotworem watroby ani
u kobiet karmigcych piersia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Azacitidine Celgene
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Azacitidine Celgene w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Azacitidine Celgene
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Azacitidine Celgene

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Azacitidine Celgene w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw. s\\}

O
Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Azacitidine Celgene sg stale‘é
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Azacitidine Celgene sa starannie oar%ne i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Dalsze informacje na temat leku Azacitidine Celgene znajdujg sie na stronj ternetowej Agencji pod

d :
adresem OQ

Inne informacje dotyczace leku Azacitidine Celgene

Azacitidine Celgene (azacytydyna)
EMA/384352/2019 Strona 3/3



	Czym jest lek Azacitidine Celgene i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Azacitidine Celgene
	Jak działa lek Azacitidine Celgene
	Korzyści ze stosowania leku Azacitidine Celgene wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Azacitidine Celgene
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Azacitidine Celgene w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Azacitidine Celgene
	Inne informacje dotyczące leku Azacitidine Celgene



