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Azacitidina Mylan (azacitidina)
Prezentare generala a Azacitidinei Mylan si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Azacitidina Mylan si pentru ce se utilizeaza?

Azacitidina Mylan se utilizeaza pentru tratamentul adultilor cu urmatoarele boli, daca nu pot face
transplant de celule stem hematopoietice (cand maduva osoasa a pacientului este inlocuita pentru a
forma maduva osoasa noua care produce celule sanatoase):

e sindroame mielodisplazice, o grupa de afectiuni in care maduva osoasa produce celule sanguine
anormale si celule sdn&toase insuficiente. In unele cazuri, sindroamele mielodisplazice pot duce la
leucemie mieloida acuta (LMA, un tip de cancer care afecteaza globulele albe numite celule
mieloide). Azacitidina Mylan se utilizeaza la pacienti cu risc mediu spre mare de progresie a bolii
spre LMA sau de deces;

¢ leucemie mielomonocitara cronica (un tip de cancer care afecteaza globulele albe numite
monocite). Azacitidina Mylan se utilizeaza cand in maduva osoasa exista celule anormale in
proportie de 10 % - 29 %, iar aceasta nu produce cantitati mari de globule albe;

e LMA care s-a dezvoltat dintr-un sindrom mielodisplazic, cand in maduva osoasa exista celule
anormale in proportie de 20 % - 30 %;

e LMA, cand in maduva osoasa exista celule anormale in proportie de peste 30 %.
Azacitidina Mylan contine substanta activa azacitidina.

Azacitidina Mylan este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Azacitidina Mylan contine
aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referintd” autorizat deja in
UE, denumit Vidaza. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu
intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Azacitidina Mylan?

Azacitidina Mylan se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat
si supravegheat de un medic cu experientd in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului. Inainte
de a li se administra Azacitidina Mylan, pacientii trebuie sa primeascda medicamente care sa previna
greata si varsaturile.
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Doza recomandata de Azacitidind Mylan depinde de greutatea si inaltimea pacientului. Se
administreaza zilnic, sub forma de injectie subcutanata (sub piele) in partea superioara a bratului,
coapsa sau abdomen (burtd), timp de o saptamana, dupa care urmeaza trei saptamani fara tratament.
Aceasta perioada de patru saptamani reprezinta un ,ciclu de tratament”. Tratamentul se administreaza
in cel putin 6 cicluri de tratament si, daca este eficace, este continuat atat timp cat aduce beneficii
pacientului. Inainte de fiecare ciclu de tratament trebuie ficute analize de ficat, rinichi si sange. Dacd
hemograma are valori prea mici sau daca apar probleme la rinichi, urmatorul ciclu de tratament
trebuie amanat sau trebuie administratd o doza mai mica.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Azacitidinei Mylan, cititi prospectul sau adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Azacitidina Mylan?

Substanta activa din Azacitidina Mylan, azacitidina, face parte din clasa de ,antimetaboliti”. Azacitidina
este un analog de citidind, adica este incorporata in materialul genetic al celulelor (ARN si ADN). Se
considera ca actioneaza schimband modul in care celula activeaza si dezactiveaza genele si interferand
cu producerea de ARN si ADN nou. Se preconizeaza ca aceste actiuni corecteaza problemele legate de
dezvoltarea celulelor sanguine din maduva osoasa care provoaca tulburari mielodisplazice si ca omoara
celulele canceroase in cazul leucemiei.

Cum a fost studiata Azacitidina Mylan?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizaérilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Vidaza, si nu este necesara repetarea lor pentru
Azacitidina Mylan.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Azacitidinei
Mylan. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de ,bioechivalenta” pentru a investiga daca Azacitidina
Mylan este absorbita la fel ca medicamentul de referintd, pentru a elibera aceeasi cantitate de
substanta activa in sédnge. Acest lucru este datorat faptului cd Azacitidina Mylan are aceeasi compozitie
cu medicamentul de referinta si, in cazul administrarii prin injectare sub piele, se anticipeaza ca
substanta activa din ambele medicamente va fi absorbita la fel.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Azacitidina Mylan?

Avand in vedere ca Azacitidina Mylan este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizata Azacitidina Mylan in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Azacitidina Mylan este comparabila cu Vidaza. Prin urmare, agentia a considerat c3, la
fel ca in cazul Vidaza, beneficiile Azacitidinei Mylan sunt mai mari decat riscurile identificate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Azacitidinei Mylan?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Azacitidinei Mylan, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Azacitidinei Mylan sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate pentru Azacitidina Mylan sunt evaluate cu atentie si sunt luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Azacitidina Mylan

Informatii suplimentare cu privire la Azacitidina Mylan sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-mylan. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi
gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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