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Azacitidine Accord (azacitidin)
Prehlad o lieku Azacitidine Accord a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Azacitidine Accord a na ¢o sa pouziva?

Liek Azacitidine Accord sa pouziva na liecbu dospelych s dalej uvedenymi ochoreniami, ak sa nemo6zu
podrobit transplantacii hematopoetickych kmerovych buniek (pacient dostane kmeriové bunky na
obnovu schopnosti kostnej drene produkovat zdravé krvinky):

e myelodysplastické syndrémy, Co je skupina ochoreni, pri ktorych sa v kostnej dreni tvori malo
krviniek. Myelodysplastické syndromy mozu v niektorych pripadoch viest k akitnej myeloidnej
leukémii (AML, rakovine postihujlcej biele krvinky oznacované ako myeloidné bunky). Liek
Azacitidine Accord sa pouziva v pripade pacientov so strednym az vysokym rizikom progresie k
AML alebo smrti,

e chronickd myelomonocytova leukémia (CMML, rakovina postihujluca biele krvinky oznacované ako
monocyty). Liek Azacitidine Accord sa pouziva, ak kostna dren obsahuje 10 az 29 % abnormalnych
buniek a kostna dren neprodukuje velké mnozstvo bielych krviniek,

e akutna myleoidna leukémia (AML), ktord sa vyvinula z myelodysplatického syndromu a pri ktorej
kostna dren obsahuje 20 az 30 % abnormalnych buniek,

e akutna myleoidna leukémia (AML), ak kostna dren obsahuje viac nez 30 % abnormalnych buniek.
Liek Azacitidine Accord obsahuje lie¢ivo azacitidin.

Liek Azacitidine Accord je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Azacitidine Accord obsahuje rovnaké
lie¢ivo a ucdinkuje rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek, ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom
Vidaza. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Azacitidine Accord pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Lie¢bu liekom Azacitidine Accord ma zacdat a sledovat lekar, ktory méa skisenosti s podavanim liekov
proti rakovine. Pacienti maju pred podanim lieku Azacitidine Accord dostat lieky na prevenciu nauzey
(pocitu nevolnosti) a zvracania.

Odporucana davka lieku Azacitidine Accord zavisi od vysky a hmotnosti pacienta. Podava sa ako
injekcia pod kozu v hornej Casti ramena, stehna alebo abdomenu (brucha) kazdy den pocas jedného
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tyzdna, po ¢om nasleduju tri tyzdne bez lieCby. Toto StvortyZzdenné obdobie sa povazuje za jeden
cyklus. Lie¢ba pokracuje minimalne Sest cyklov a potom tak dlho, kym je pre pacienta prinosom. Pred
kazdym cyklom je potrebné skontrolovat peceri, obli¢ky a krv. Ak sa polet krviniek privelmi znizi alebo
ak sa u pacienta vyvinu problémy s obli¢kami, dalsi lie¢ebny cyklus sa musi odlozit alebo sa musi
pouzit nizSia davka.

Viac informacii o pouziti lieku Azacitidine Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Azacitidine Accord uUcinkuje?

Liecivo lieku Azacitidine Accord, azacitidin, patri do skupiny tzv. antimetabolitov. Azacitidin je
analégom cytidinu, ¢o znamena, Ze je zabudovany do genetického materidlu buniek (RNA a DNA).
Predpoklada sa, Ze pbsobi tak, ze meni spésob, akym bunka zapina a vypina gény, a zasahuje aj

do produkcie novej RNA a DNA. Predpoklada sa, ze takymto posobenim naprava problémy

s dozrievanim a rastom mladych krviniek v kostnej dreni, ktoré sp6sobuju myelodysplastické poruchy,
a zabija rakovinové bunky pri leukémii.

Ako bol liek Azacitidine Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Vidaza a nemusia sa opakovat pre liek Azacitidine Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Azacitidine Accord predlozila spoloénost Stldie o kvalite. Nebolo
potrebné vykonat tzv. $tidie biologickej rovnocennosti na preskimanie toho, ¢i sa liek Azacitidine
Accord vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieCiva v krvi. Je to preto,
ze zloZenie lieku Azacitidine Accord je rovnaké ako zlozenie referencného lieku a ocakava sa, ze pri
podani injekciou pod koZu sa liecivo z obidvoch liekov bude vstrebavat rovhakym spdsobom.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Azacitidine Accord?

KedZe liek Azacitidine Accord je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Azacitidine Accord povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Azacitidine Accord je porovnatelny s liekom Vidaza. Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku
Vidaze, prinos lieku Azacitidine Accord je vacsi nez identifikované rizikad a ze liek mbze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Azacitidine Accord?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Azacitidine Accord boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Azacitidine Accord sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Azacitidine Accord sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Azacitidine Accord

Dalsie informécie o lieku Azacitidine Accord sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-accord. Informacie o referenénom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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