EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/384352/2019
EMEA/H/C/005300

Azacitidine Celgene (azacitidin) ‘\Q
Prehlad o lieku Azacitidine Celgene a preco bol povoleny v EU “é)
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Liek Azacitidine Celgene sa pouziva na lieCbu dospelych s tymito choroba i,@! sa nembzu podrobit
transplantacii hematopoetickych kmeniovych buniek (ak pacient dostangkmenové bunky na obnovu
schopnosti kostnej drene produkovat zdravé krvinky): N O

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

¢ myelodysplastické syndromy, Co je skupina ochoreni, ak stnej dreni tvori malo krviniek.
Myelodysplastické syndromy mézu v niektorych pripad 5%st’ k akitnej myeloidnej leukémii
(AML, rakoviny postihujacej biele krvinky oznacova myeloidné bunky). Liek Azacitidine
Celgene sa pouziva v pripade pacientov so stred Z vysokym rizikom progresie k AML alebo

smrti, \

e chronickd myelomonocytova leukémia ( &akovina postihujuca biele krvinky oznacované ako
monocyty). Liek Azacitidine Celgenesa iva, ak kostna dren obsahuje
10 az 29 % abnormalnych buniekQ na dren neprodukuje velké mnozstvo bielych krviniek,

e akltna myleoidna Ieukémia.‘(A%
dref obsahuje 20 a 30 % a@)

tora sa vyvinula z myelodysplatického syndrému a kostna
alnych buniek,

e akudtna myleoidna Ieu&@QAML), ak kostna dren obsahuje viac nez 30 % abnormalnych buniek.

Liek Azacitidine Celgeg&bsahuje liecivo azacitidin.

Tento liek je rovpaky ako liek Vidaza, ktory je uz v EU povoleny. Spolo¢nost, ktord vyraba liek Vidaza,
suhlasila s tym, boli jej vedecké udaje pouZité pre liek Azacitidine Celgene (tzv. informovany
sthlas). \L

*
Ako@ﬁek Azacitidine Celgene pouziva?

Liek Azacitidine Celgene je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje injekéna suspenzia.
Vydaj lieku Azacitidine Celgene je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zadat a sledovat pod
dohladom lekara, ktory ma skusenosti s pouZivanim liekov proti rakovine. Pred podanim lieku
Azacitidine Celgene maju pacienti dostat lieky na prevenciu nauzey (pocitu nevolnosti) a zvracania.

Odporucana davka lieku Azacitidine Celgene je 75 mg na meter Stvorcovy plochy tela (vypoditana
podla vysky a hmotnosti pacienta). Podava sa ako injekcia pod kozu v hornej Casti ramena, stehna
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alebo abdomenu (brucha) kazdy den pocas jedného tyzdia, po com nasleduju tri tyZzdne bez liecby.
Toto StvortyZzdenné obdobie sa povazuje za jeden cyklus. Lie¢ba pokra¢uje minimalne Sest cyklov a
potom tak dlho, kym je pre pacienta prinosom. Pred kazdym cyklom je potrebné skontrolovat pecen,
oblicky a krv. Ak sa pocet krviniek privelmi znizi alebo ak sa u pacienta vyvinu problémy s oblickami,
dalsi lietebny cyklus sa musi odlozit alebo sa musi pouzit nizsia davka.

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

Akym sposobom liek Azacitidine Celgene ucinkuje?

Liecivo lieku Azacitidine Celgene, azacitidin, patri do skupiny antimetabolitov a mbze byt vlof@
do genetického materialu buniek (RNA a DNA) namiesto ich prirodzenej zlozky, cytidinugPred lada
sa, Zze pbsobi tak, ze meni spésob, akym bunka zapina a vypina gény, a zasahuje aj d kcie
novej RNA a DNA. Pomaha to pri naprave problémov s dozrievanim a rastom mlady: iniek v
kostnej dreni, ktoré spésobuju myelodysplastické poruchy, a zabijaju sa tak rak6\ é bunky pri
leukémi.

Aké prinosy lieku Azacitidine Celgene boli preukézané&studiéch?

V dvoch hlavnych Stadiach sa preukazalo, Ze liek Azacitidine CelgeffeNje"ticinnejsi ako bezna
starostlivost pri predlzovani prezitia. Do prvej Studie bolo zapojehych 358 dospelych so strednym az
vysokym rizikom myelodysplastickych syndrémov, CMML al L, u ktorych sa nepredpokladalo, ze

by mohli podstupit transplantaciu kostnej drene. Kostna ychto pacientov obsahovala az 30 %
abnormalnych buniek. V tejto Studii pacienti, ktori do Qliek Azacitidine Celgene, prezili priemerne
24,5 mesiaca v porovnani s 15,0 mesiaca v pripa ientov, ktori dostavali konvenén( starostlivost.
U¢inok lieku Azacitidine Celgene bol podobny prif¥8&tkych troch ochoreniach.

V druhej stadii so 488 pacientmi s AML, ktn@gm li podstupit transplantéciu hematopoetickych
kmenovych buniek a ktorych kostna dre

pacienti lieceni liekom Azacitidine Ce prlemerne 10,4 mesiaca v porovnani so 6,5 mesiaca v
pripade pacientov, ktori dostavai l@ nénd starostlivost.

huje viac ako 30 % abnormalnych buniek, prezili

Akeé rizika sa spéjajﬂ«@ouzwamm lieku Azacitidine Celgene?

Najcastejsie vedlajsie € lieku Azacitidine Celgene, ktoré modzu postihnudt viac nez 60 % pacientov
s myelodysplastickyfj syndrdmomami, CMML alebo AML (20 - 30% abnormalnych buniek), su krvné
reakcie vratane %bocytopénie (nizky pocet krvnych dosticiek), neutropénie (nizky pocet neutrofilov,
typu bielych Krvi ) a leukopénie (nizky pocet bielych krviniek), vedlajsie ucinky ovplyvnujlice
zaIudok a %ﬂu sustavu vratane nevolnosti a vracania a reakcii v mieste podania injekcie. U
pa0|§ ML (viac ako 30 % abnormalnych buniek) boli vedlajsie ucinky podobné.

Liek Azdcitidine Celgene sa nesmie pouzivat u pacientov s pokrodilou rakovinou pec¢ene ani u dojéiacich
Zien.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Azacitidine Celgene a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

Preco bo liek Azacitidine Celgene povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Azacitidine Celgene su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouZivanim a ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Azacitidine Celgene?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Azacitidine Celgene boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Azacitidine Celgene sa neustéale kontrolujud.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Azacitidine Celgene sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Azacitidine Celgene '\Q

Dalsie informacie o lieku Azacitidine Celgene sa nachadzaju na webovej stranke agentur{b,
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-celgene.
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