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Azacitidine Kabi (azacitidin)
Prehlad o lieku Azacitidine Kabi a preco bol povoleny v EU

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

Liek Azacitidine Kabi sa pouziva na lieCbu dospelych s dalej uvedenymi chorobami, ak sa nemo6zu
podrobit transplantacii hematopoetickych kmenovych buniek (ked' pacient dostane kmeriové bunky na
obnovu schopnosti kostnej drene produkovat zdravé krvinky):

e myelodysplastické syndromy, skupina ochoreni, pri ktorych kostna dren vytvara abnormalne
krvinky, a nie dostato¢ny pocet zdravych krviniek. V niektorych pripadoch mézu myelodysplastické
syndrémy viest k akdtnej myeloidnej leukémii (AML, rakovine postihujlcej biele krvinky nazyvané
myeloidné bunky). Liek Azacitidine Kabi sa pouziva u pacientov so strednym az vysokym rizikom
progresie ochorenia veduceho k AML alebo Umrtiu,

e chronickd myelomonocytova leukémia (rakovina postihujuca biele krvinky oznacované ako
monocyty). Liek Azacitidine Kabi sa pouziva, ked kostna dreri obsahuje 10 az 29 % abnormalnych
buniek a kostna dren neprodukuje velky pocet bielych krviniek,

e akutna myleoidna leukémia (AML), ktora sa vyvinula z myelodysplastického syndromu v pripade,
Ze kostna dren obsahuje 20 az 30 % abnormalnych buniek,

e akutna myleoidna leukémia (AML) v pripade, Ze kostna dren obsahuje viac nez 30 % abnormalnych
buniek.

Liek Azacitidine Kabi je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Azacitidine Kabi obsahuje rovnaké
lie¢ivo a pésobi rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny. Referenénym
liekom pre liek Azacitidine Kabi je liek Vidaza. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Liek Azacitidine Kabi obsahuje lieCivo azacitidin.
Ako sa liek Azacitidine Kabi pouziva?

Vydaj lieku Azacitidine Kabi je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
sklsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine. Pacienti maji pred podanim lieku Azacitidine Kabi dostat
lieky na prevenciu nauzey (pocitu nevolnosti) a vracania.
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Odporucana davka lieku Azacitidine Kabi zavisi od vysky a telesnej hmotnosti pacienta. Podava sa ako
injekcia pod kozu v hornej Casti ramena, stehna alebo brucha kazdy den pocas jedného tyzdna, po ¢om
nasleduju tri tyZzdne bez liecby. Toto 4-tyzdenné obdobie sa povazuje za jeden cyklus. Liecba sa
podava pocas najmenej 6 cyklov a v pripade, Ze tato liecba ucinkuje, pokracuje sa v nej tak dlho, kym
je pre pacienta prinosom alebo kym sa ochorenie nezhorsi. Pred kazdym cyklom sa mé skontrolovat
pecen, oblicky a krv. Ak je pocet krviniek prili$ nizky alebo ak sa u pacienta vyskytnu problémy

s obli¢kami, dalsi lieéebny cyklus sa ma odlozit alebo sa ma pouzit nizsia davka.

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

v

Akym sposobom liek Azacitidine Kabi GcCinkuje?

Liecivo lieku Azacitidine Kabi, azacitidin, je analégom cytidinu (latky, ktord sa nachadza v RNA a DNA,
genetickom materialy buniek). Vstrebdva sa do tohto genetického materidlu a predpoklada sa, ze
svojim ucéinkom meni schopnost buniek aktivovat a deaktivovat gény a nartsa tvorbu novej RNA a
DNA. Predpoklada sa, ze tymto ucinkom sa napravia problémy spojené s vyvojom krvnych buniek v
kostnej dreni, ktoré spdsobuji myelodysplastické poruchy, a pomahajl zabijat rakovinové bunky u
pacientov s leukémiou.

Ako bol liek Azacitidine Kabi skiimany?

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

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Azacitidine Kabi predlozila spolo¢nost Studie o kvalite. Nebolo potrebné
vykonat tzv. stldie biologickej rovnocennosti na preskimanie toho, ¢i sa liek Azacitidine Kabi
vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieciva v krvi. Je to preto, Ze
zloZenie lieku Azacitidine Kabi je rovnaké ako zlozenie referencného lieku a o¢akava sa, zZe pri podani
injekciou pod kozu sa lie¢ivo z obidvoch liekov bude vstrebavat rovnakym spésobom.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Azacitidine Kabi?

KedZe liek Azacitidine Kabi je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Predo bol liek Azacitidine Kabi povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, e v sllade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Azacitidine Kabi je porovnatelny s liekom Vidaza. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku
Vidaza, prinosy lieku Azacitidine Kabi su v&cSie nez identifikované rizika a méze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Azacitidine Kabi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Azacitidine Kabi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Azacitidine Kabi sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Azacitidine Kabi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Azacitidine Kabi

Dalsie informécie o lieku Azacitidine Kabi sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-kabi. Informacie o referen¢nom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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