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Azacitidina Kabi (azacitidina)
Um resumo sobre Azacitidina Kabi e porque esta autorizado na UE

O que é Azacitidina Kabi e para que é utilizado?

Azacitidina Kabi é utilizado no tratamento de adultos com as doengas a seguir indicadas, caso nao
possam receber um transplante de células estaminais hematopoiéticas (quando o doente recebe
células estaminais para restabelecer a capacidade de a medula dssea produzir células sanguineas
saudaveis):

e Sindromes mielodisplasicas, um grupo de doengas em que a medula 6ssea produz células
sanguineas anomalas e deixa de produzir células sanguineas normais. Em alguns casos, as
sindromes mielodisplasicas podem progredir para leucemia mieloide aguda (LMA, um cancro que
afeta os gldbulos brancos designados células mieloides). Azacitidina Kabi é utilizado em doentes
com um risco intermédio a alto de progressdo para a LMA ou morte;

e Leucemia mielomonocitica crénica (um cancro que afeta os gldbulos brancos designados
monacitos). Azacitidina Kabi é utilizado quando a medula dssea é constituida por 10 a 29 % de
células anémalas e ndo produz grandes quantidades de globulos brancos;

e LMA que se tenha desenvolvido a partir de uma sindrome mielodisplasica e quando a medula dssea
é constituida por 20 a 30 % de células anémalas;

e LMA, quando a medula 6ssea contenha mais de 30 % de células anémalas.

Azacitidina Kabi é um medicamento genérico, o que significa que contém a mesma substancia ativa e
funciona da mesma forma que um medicamento de referéncia ja autorizado na UE. O medicamento de
referéncia para Azacitidina Kabi é Vidaza. Para mais informacgdes sobre medicamentos genéricos, ver o
documento de perguntas e respostas aqui.

Azacitidina Kabi contém a substéncia ativa azacitidina.
Como se utiliza Azacitidina Kabi?

Azacitidina Kabi s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro. Antes
de receber Azacitidina Kabi, os doentes devem receber medicamentos para a prevencao de nauseas
(sensagdo de enjoo) e vomitos.
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A dose recomendada de Azacitidina Kabi recomendada é calculada com base na altura e no peso do
doente. E administrada na forma de uma injecdo sob a pele na parte superior do braco, coxa ou
abdémen (barriga) todos os dias durante 1 semana, seguindo-se um periodo de 3 semanas sem
tratamento. Este periodo de 4 semanas constitui um ciclo. O tratamento é administrado durante, pelo
menos, 6 ciclos e, se estiver a funcionar, é continuado enquanto o doente beneficiar dele ou até que a
doenca se deteriore. O figado, os rins e o0 sangue devem ser analisados antes de cada ciclo. Se as
contagens de células sanguineas forem demasiado baixas ou se o doente desenvolver problemas
renais, o ciclo de tratamento seguinte deve ser adiado ou devera ser utilizada uma dose mais baixa.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Azacitidina Kabi, consulte o Folheto Informativo ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Azacitidina Kabi?

A substancia ativa de Azacitidina Kabi, a azacitidina, € um analogo da citidina (uma substancia
presente no ARN e no ADN, o material genético das células). Entra neste material genético e pensa-se
gue atue alterando a capacidade da célula para ligar e desligar os genes, interferindo também na
producdo de novo ARN e ADN. Pensa-se que estas acdes corrigem os problemas relacionados com o
desenvolvimento de células sanguineas na medula 6ssea que causam sindromes mielodisplasicas, além
de ajudar a matar as células cancerigenas em doentes com leucemia.

Como foi estudado Azacitidina Kabi?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa nas utilizacées aprovadas foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Vidaza, e ndo necessitam ser repetidos para Azacitidina
Kabi.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa apresentou estudos sobre a qualidade de Azacitidina
Kabi. Ndo houve necessidade de realizar estudos de bioequivaléncia para investigar se Azacitidina Kabi
€ absorvido de forma similar a do medicamento de referéncia para produzir o mesmo nivel de
substancia ativa no sangue. Isto porque a composigdo de Azacitidina Kabi € igual a do medicamento de
referéncia e, quando administrado por injecdo sob a pele, prevé-se que a substancia ativa em ambos
os medicamentos seja absorvida da mesma forma.

Quais sao os beneficios e riscos de Azacitidina Kabi?

Uma vez que Azacitidina Kabi € um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Porque esta Azacitidina Kabi autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE,
Azacitidina Kabi demonstrou ser comparavel a Vidaza. Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a
semelhanca de Vidaza, os beneficios de Azacitidina Kabi sdo superiores aos riscos identificados e o
medicamento pode ser aprovado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Azacitidina Kabi?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Azacitidina Kabi.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Azacitidina Kabi sao
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Azacitidina Kabi sdo
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacdes sobre Azacitidina Kabi

Mais informacoes sobre Azacitidina Kabi podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-kabi. Estdo também disponiveis informacdes sobre
o medicamento de referéncia no sitio Internet da Agéncia.
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