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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Vidaza. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporic¢aniam, ako pouzivat liek Vidaza.

€o je liek Vidaza?

Vidaza je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku azacitidin. Je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa
pripravuje injekéna suspenzia.

Na co sa liek Vidaza pouziva?

Liek Vidaza sa pouziva na lie¢bu dospelych s tymito chorobami, ak sa nemdzu podrobit transplantacii
hematopoetickych kmefiovych buniek (ak pacient dostane kmenové bunky na obnovu schopnosti
kostnej drene produkovat zdravé krvinky):

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

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

e akdtna myleoidna leukémia (AML), ktora sa vyvinula z myelodysplatického syndromu a kostna
dren obsahuje 20 az 30 % abnormalnych buniek,

e akutna myleoidna leukémia (AML), ked kostna dren obsahuje viac nez 30 % abnormalnych buniek.
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KedZe je pocet pacientov s tymito ochoreniami nizky, ochorenia sa povaZuja za zriedkavé, a preto bol
liek Vidaza 6. februara 2002 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia na liecbu myelodysplastickych
syndrémov a 29. novembra 2007 na lie¢cbu AML. V Case oznacenia za liek na ojedinelé ochorenia sa
CMML klasifikovala ako typ myelodysplastického syndrému.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Vidaza pouziva?

Lie¢ba liekom Vidaza sa ma poskytovat pod dohladom lekara, ktory ma skdsenosti s podavanim liekov
proti rakovine. Pred podanim lieku Vidaza maju pacienti dostat lieky na prevenciu nauzey (pocitu
nevolhosti) a vracania.

Odporucana davka lieku Vidaza je 75 mg na meter Stvorcovy plochy tela (vypocitana podla vysky a
hmotnosti pacienta). Podava sa ako injekcia pod koZu v hornej Casti ramena, stehna alebo abdomenu
(brucha) kazdy den pocas jedného tyzdna, po ¢om nasleduju tri tyzdne bez lieCby. Toto Stvortyzdenné
obdobie sa povaZzuje za jeden cyklus. Lie¢ba pokraduje minimalne $est cyklov a potom tak dlho, kym je
pre pacienta prinosom. Pred kazdym cyklom je potrebné skontrolovat peceri, obli¢ky a krv. Ak sa pocet
krviniek privelmi znizi alebo ak sa u pacienta vyvinu problémy s oblickami, dalsi lieCebny cyklus sa
musi odlozit alebo sa musi pouzit nizsia davka.

Podrobné informécie sa nachadzaja v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).
Akym sposobom liek Vidaza Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Vidaza, azacitidin, patri do skupiny tzv. antimetabolitov. Azacitidin je analégom
cytidinu, ¢o znamena, Ze je zabudovany v genetickom materiali buniek (RNA a DNA). Predpoklada sa,
Ze pbsobi tak, ze meni spdsob, akym bunka zapina a vypina gény, a zasahuje aj do produkcie novej
RNA a DNA. Predpoklada sa, Ze tymito ¢innostami naprava problémy s dozrievanim a rastom mladych
krviniek v kostnej dreni, ktoré spdsobuju myelodysplastické poruchy, a zabija rakovinové bunky pri
leukémii.

Ako bol liek Vidaza skumany?

Liek Vidaza bol skimany v dvoch hlavnych stadiach. Do prvej Stadie bolo zapojenych 358 dospelych so
strednym az vysokym rizikom myelodysplastickych syndrémov, CMML alebo AML, u ktorych sa
nepredpokladalo, Ze sa m6zu podrobit transplantdcii kostnej drene. Kostna dren tychto pacientov
obsahovala az 30 % abnormalnych buniek. Na druhej studii sa zUcastnilo 488 pacientov s AML vo veku
65 rokov alebo starsich, ktori nemohli podstupit transplantéciu hematopoetickych kmerfiovych buniek.
Ich kostna dren obsahovala viac nez 30 % abnormalnych buniek. V obidvoch studiach sa liek Vidaza
porovnaval s konvenénou starostlivostou (lie¢bou zvolenou pre kazdého pacienta na zaklade miestnej
praxe a ochorenia pacienta). Hlavnym meradlom ucinnosti bol Cas prezitia pacienta.

Aky prinos preukazal liek Vidaza v tychto stadiach?

Liek Vidaza bol Gcinnejsi nez konvenéna starostlivost pri predizeni prezitia. V prvej $tudii pacienti, ktori
dostavali liek Vidaza, prezili priemerne 24,5 mesiaca v porovnani s 15,0 mesiaca v pripade pacientov,
ktori dostavali konven¢nU starostlivost. U¢inok lieku Vidaza bol podobny pri vietkych troch
ochoreniach.

V druhej Stadii pacienti s AML, ktori mali viac nez 30 % abnormalnych buniek a dostavali liek Vidaza,
prezili priemerne 10,4 mesiaca v porovnani so 6,5 mesiaca v pripade pacientov, ktori dostavali
konvencnu starostlivost.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vidaza?

NajCastejsie vedlajsie ucinky lieku Vidaza, ktoré boli pozorované u viac nez 60 % pacientov

s myelodysplastickymi syndrdmomami, CMML alebo AML (20 - 30% abnormalnych buniek), su krvné
reakcie vratane trombocytopénie (nizky pocet krvnych dosticiek), neutropénie (nizky pocet neutrofilov,
typu bielych krviniek) a leukopénie (nizky pocet bielych krviniek), vedlajsie uc€inky ovplyviujuce
Zaludok a traviacu sustavu vratane nevolnosti a vracania a reakcii v mieste podania injekcie. U
pacientov s AML (viac ako 30 % abnormalnych buniek) boli vedlajsie G¢inky podobné. Zoznam
vSetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Vidaza sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Liek Vidaza sa nesmie pouzivat u pacientov s pokrodilou rakovinou peéene ani u dojciacich Zien.
Zoznam v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Preco bol liek Vidaza povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Vidaza su vicSie nez jeho rizika, a odporudil udelit povolenie na
uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Vidaza?

Odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat na bezpeéné
a ucinné pouzivanie lieku Vidaza, si uvedené v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Dalsie informacie o lieku Vidaza

Dna 17. decembra 2008 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vidaza na trh platné
v celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Vidaza sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Vidaza, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (stéast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Vidaza sa nachadza na webovej
stranke agentury: tu (myelodysplastické syndrémy) a tu (AML).

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 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://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/o084.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/o509.htm
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