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Azacitidine Celgene (azacitidin) %)
Pregled zdravila Azacitidine Celgene in zakaj je odobreno v EU @

Kaj je zdravilo Azacitidine Celgene in za kaj se uporablja? Q

Zdravilo Azacitidine Celgene se uporablja za zdravljenje odraslih z nasledWE leznimi, Ce jim ni
mogoce presaditi hematopoetskih (krvotvornih) mati¢nih celic (pri ge bolnik prejme matic¢ne celice,

ki pomagajo obnoviti sposobnost kostnega mozga, da proizvaja z§\ vne celice):
n

e mielodisplasti¢nimi sindromi, tj. skupino obolenj, pri kateri i mozeg ne proizvaja dovolj
velikega Stevila krvnih celic. V nekaterih primerih lahk \ odisplastic¢ni sindromi povzrocijo
akutno mieloi¢no levkemijo (AML, tj. raka, ki prizad r@e e krvnicke, imenovane mieloi¢ne celice).
Zdravilo Azacitidine Celgene se uporablja pri bolgi srednjo in visoko stopnjo tveganja za

napredovanje bolezni do akutne mieloi¢ne le ali smrti;

e kroni¢no mielomonocitno levkemijo (K , tj. rakom, ki prizadene bele krvnicke, imenovane
monociti). Zdravilo Azacitidine Celgen orablja, kadar je od 10 % do 29 % celic kostnega
mozga nenormalnih, kostni mozegQ proizvaja zadostnega Stevila belih krvnick;

e akutno mieloi¢no levkemijo, ki@;e razvila iz mielodisplasti¢cnega sindroma, kostni mozeg pa tvori

20 % do 30 % nenormaln@ :
*
e akutno mieloi¢no levk kadar kostni mozeg vsebuje vec kot 30 % nenormalnih celic.
Zdravilo Azacitidine C@ne vsebuje ucinkovino azacitidin.

To zdravilo je en ravilu Vidaza, ki je Ze odobreno v EU. Podjetje, ki proizvaja zdravilo Vidaza, se
strinja, da se% znanstveni podatki o tem zdravilu uporabijo tudi za zdravilo Azacitidine Celgene
e

(,,uporab dﬁ ntacije s soglasjem®).
KaKolse zdravilo Azacitidine Celgene uporablja?

Zdravilo Azacitidine Celgene je na voljo v obliki praska za pripravo suspenzije za injiciranje.
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravljenje pa mora uvesti in nadzorovati zdravnik, ki
ima izkudnje z uporabo zdravil za zdravljenje raka. Bolniki morajo pred zdravljenjem z

zdravilom Azacitidine Celgene prejeti zdravila za prepreCevanje navzeje (slabosti) in bruhanja.

Priporoceni odmerek zdravila Azacitidine Celgene je 75 mg na kvadratni meter povrsine telesa
(izracunano na podlagi bolnikove telesne mase in visine). Zdravilo se daje kot injekcija pod kozo
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nadlahti, stegna ali trebuha vsak dan en teden, temu pa sledijo trije tedni brez zdravljenja. To
Stiritedensko obdobje je en cikel. Zdravljenje traja vsaj Sest ciklov, nato pa dokler koristi bolniku. Pred
vsakim ciklom je treba opraviti preiskave jeter, ledvic in krvi. Ce étevilo dolo¢enih celic v krvi preve¢
pade ali Ce se pri bolniku pojavijo ledvicne tezave, je treba naslednji cikel zdravljenja prestaviti ali
uporabiti manjsi odmerek.

Za vec informacij o uporabi zdravila Azacitidine Celgene glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Azacitidine Celgene deluje?

Ucinkovina v zdravilu Azacitidine Celgene, azacitidin, spada v skupino ,antimetabolitov* in se@&
vgradi v dedni material celic (RNK in DNK) namesto njihovega naravnega gradnika, citadi

Predvideva se, da deluje s spreminjanjem nacina, kako celica vklaplja in izklaplja gene z'’motenjem
proizvodnje nove RNK in DNK. Tako se odpravijo tezave, ki se pojavijo pri zorenju i mladih
krvnih celic v kostnem mozgu, kar povzroc¢a mielodisplasti¢ne motnje, ter unic':ijo e celice pri
levkemiji.

Kaksne koristi zdravila Azacitidine Celgene so se poka v Studijah?

V dveh glavnih Studijah je bilo dokazano, da je zdravilo Azacmdl ne ucinkovitejse pri
podaljSevanju prezitevja od obicajne oskrbe. V prvo studuo j Ccenih 358 odraslih z
mielodisplasti¢nimi sindromi s srednjo in visoko stopnjo tv roni¢no mielomonocitno levkemijo
ali akutno mieloi¢no levkemijo, pri katerih je zelo maJhna t ost presaditve maticnih celic. Kostni
mozeg bolnikov je vseboval do 30 % nenormalnih cell €j studul so bolniki, ki so prejeli

zdravilo Azacitidine Celgene, v povprecju preziveli 2@meseca v primerjavi s 15,0 meseca pri
bolnikih, ki so bili delezni obicajne oskrbe. Uéineécavila Azacitidine Celgene je bil podoben pri vseh

treh obolenjih. JO

V drugi Studiji, v katero je bilo vkljuceni bolnikov z akutno mieloi¢no levkemijo, pri katerih ni bilo
mogoce opraviti presaditve krvotvornihati¢nih celic in katerih krvni mozeg je vseboval vec kot 30 %
nenormalnih celic, so bolniki, ki so jemali zdravilo Azacitidine Celgene, preziveli v povprecju

10,4 meseca v primerjavi 506, eca pri bolnikih, ki so bili delezni obi¢ajne oskrbe.

Kaksna tveganja s@ezana z zdravilom Azacitidine Celgene?

Najpogostejsi nez inki zdravila Azacitidine Celgene, ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 60 %
bolnikov z miel \stlcnlml sindromi, kroni¢no mielomonocitno levkemijo ali akutno mieloi¢no
levkemijo (pr(@enh je bilo od 20 % do 30 % celic nenormalnih), so krvne reakcije, ki vkljucujejo
tromboci (nizko Stevilo trombocitov), nevtropenijo (nizko Stevilo nevtrofilcev, vrste belih
krvnij &vkopenijo (nizko stevilo belih krvnih celic), nezeleni ucinki v Zelodcu in Crevesju, ki
vkljuc navzejo (slabost) in bruhanje, ter reakcije na mestu injiciranja. NeZeleni ucinki so bili
podobni pri bolnikih z akutno mieloi¢no levkemijo z vec¢ kot 30 % nenormalnih celic.

Zdravila Azacitidine Celgene ne smejo uporabljati bolniki z napredovalim rakom jeter ali Zzenske, ki
dojijo.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Azacitidine Celgene glejte
navodilo za uporabo.
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Zakaj je bilo zdravilo Azacitidine Celgene odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Azacitidine Celgene vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Azacitidine Celgene?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila
Azacitidine Celgene upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti
zdravila in navodilo za uporabo. \

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Azacitidine Celgene stalno spr, 0.
Nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Azacitidine Celgene, se skrbno ovrednotijoin po
potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Azacitidine Celgene Q

Nadaljnje informacije o zdravilu Azacitidine Celgene so na voljo na spletnifstrani agencije:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-celgene. %
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