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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Vidaza.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de punere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Vidaza.

Ce este Vidaza?

Vidaza este un medicament care contine substanta activa azacitidina. Este disponibil sub forma de
pulbere din care se prepara o suspensie pentru injectie.

Pentru ce se utilizeaza Vidaza?

Vidaza se utilizeaza in tratamentul adultilor cu urmatoarele boli, daca nu li se poate face transplant de
celule stem hematopoietice (prin care pacientul primeste celule stem care sa refaca capacitatea
maduvei osoase de a produce celule sanguine sanatoase):

e sindroame mielodisplazice, o grupa de afectiuni in care maduva osoasa produce prea putine celule
sanguine. In unele cazuri, sindroamele mielodisplazice pot duce la leucemie mieloidd acutd (LMA,
un tip de cancer care afecteaza globulele albe numite celule mieloide). Vidaza se utilizeaza la
pacientii cu un risc mediu pana la mare de a dezvolta LMA sau de deces;

¢ leucemie mielomonocitara cronica (LMMC, un tip de cancer care afecteaza globulele albe numite
monocite). Vidaza se utilizeaza atunci cand in maduva osoasa sunt 10% pana la 29% celule
anormale, iar maduva osoasa nu produce cantitati mari de globule albe;

e LMA care s-a dezvoltat dintr-un sindrom mielodisplazic si cand in maduva osoasa sunt 20% pana la
30% celule anormale;

e LMA, cand in maduva osoasa sunt peste 30% celule anormale.
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Din cauza numarului mic de pacienti cu astfel de boli, acestea sunt considerate ,rare”, iar Vidaza a fost
desemnat , medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la 6 februarie 2002 pentru
sindroamele mielodisplazice si la 29 noiembrie 2007 pentru LMA. La momentul desemnarii
medicamentului orfan, LMMC era clasificata ca fiind un tip de sindrom mielodisplazic.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Cum se utilizeaza Vidaza?

Tratamentul cu Vidaza trebuie initiat si monitorizat de un medic cu experienta in utilizarea
medicamentelor impotriva cancerului. Inainte de a li se administra Vidaza, pacientii trebuie sa
primeasca medicamente care sa previna greata si varsaturile.

Doza recomandata pentru Vidaza este de 75 mg pe metru patrat de suprafata corporala (calculata in
functie de inaltimea si greutatea pacientului). Se administreaza sub forma de injectie subcutanata in
brat, coapsa sau abdomen (burtad) in fiecare zi, timp de o saptamana, dupa care urmeaza trei
saptamani fara tratament. Aceasta perioada de patru saptamani reprezinta un ,ciclu”. Tratamentul se
efectueazd cel putin sase cicluri si apoi atat timp cat este benefic pentru pacient. Inainte de fiecare
ciclu trebuie controlata starea ficatului, a rinichilor si a sangelui. Daca hemograma prezinta valori prea
mici sau daca pacientul dezvolta afectiuni renale, urmatorul ciclu de tratament trebuie aménat sau
trebuie administrata o doza mai mica.

Pentru detalii complete, cititi Rezumatul caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea, din
EPAR).

Cum actioneaza Vidaza?

Substanta activa din Vidaza, 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 alterand modul in care celula activeaza si dezactiveaza genele si, de asemenea,
interferand cu producerea de ARN si ADN nou. Se considera ca aceste actiuni corecteaza problemele
legate de maturarea si cresterea celulelor sanguine tinere din maduva osoasa care provoaca tulburarile
mielodisplazice si ca omoara celulele canceroase in cazul leucemiei.

Cum a fost studiat Vidaza?

Vidaza a fost evaluat in doua studii principale. Primul studiu a cuprins 358 de adulti cu sindroame
mielodisplazice cu risc mediu spre mare, LMMC sau LMA, la care transplantul de celule stem era putin
probabil. Maduva osoasa a pacientilor continea pana la 30% celule anormale. Al doilea studiu a cuprins
488 de pacienti cu LMA in varsta de cel putin 65 de ani, la care nu se putea face transplant de celule
stem hematopoietice. Maduva lor osoasa continea peste 30% celule anormale. Ambele studii au
comparat Vidaza cu terapia conventionald (tratamentul ales pentru fiecare pacient in functie de
terapiile agreate local si de starea pacientului). Principalul indicator al eficacitatii a fost durata de
supravietuire a pacientilor.

Ce beneficii a prezentat Vidaza pe parcursul studiilor?

Vidaza a fost mai eficace decat terapia conventionald in extinderea duratei de supravietuire. Tn primul
studiu, pacientii care au primit Vidaza au supravietuit in medie 24,5 luni in comparatie cu 15,0 luni la
pacientii care au primit terapia conventionala. Efectul Vidaza a fost similar in toate cele trei boli.
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In al doilea studiu pe pacientii cu LMA cu peste 30% celule anormale, pacientii care au primit Vidaza au
supravietuit in medie 10,4 luni in comparatie cu 6,5 luni la pacientii care au primit terapia
conventionala.

Care sunt riscurile asociate cu Vidaza?

Cele mai frecvente reactii adverse ale Vidaza observate la peste 60% din pacientii cu sindroame
mielodisplazice, LMMC sau LMA, (20 pana la 30% de celule anormale), sunt reactii sanguine, inclusiv
trombocitopenie (numar scazut de trombocite), neutropenie (numar scazut de neutrofile, un tip de
globule albe) si leucopenie (numar scazut de globule albe), reactii care afecteaza stomacul si intestinul,
inclusiv greata si varsaturi, si reactii la locul de injectare. Reactiile adverse au fost similare la pacientii
cu LMA cu peste 30% celule anormale. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu
Vidaza, cititi prospectul.

Vidaza este contraindicat la pacientii cu cancer hepatic in stadiu avansat sau la femeile care alapteaza.
Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Vidaza?

CHMP a hotarat ca beneficiile Vidaza sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
unei autorizatii de punere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Vidaza?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Vidaza, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Alte informatii despre Vidaza

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Vidaza, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 17 decembrie 2008.

EPAR-ul complet pentru Vidaza este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Vidaza, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Rezumatul avizului emis de Comitetul pentru medicamente orfane pentru Vidaza este disponibil pe
site-ul agentiei: aici (sindroame mielodisplazice) si aici (LMA).

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2016.
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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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