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Azacitidine Kabi (azacitidin)
Sammanfattning av Azacitidine Kabi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Azacitidine Kabi och vad anvands det for?

Azacitidine Kabi anvands for behandling av vuxna med féljande sjukdomar, om patienterna inte kan
genomga en hematopoetisk stamcellstransplantation (vilket innebar att de far stamceller vars syfte ar
att 3terstalla benmérgens formaga att bilda friska blodkroppar):

e Myelodysplastiska syndrom, en grupp sjukdomar dar benmargen producerar onormala blodkroppar
och inte tillrdckligt m@nga friska blodkroppar. I vissa fall kan myelodysplastiska syndrom leda till
utveckling av akut myeloisk leukemi (AML, en typ av cancer som paverkar de vita blodkroppar som
kallas myeloiska celler). Azacitidine Kabi ges till patienter med mattlig till hog risk att utveckla AML
eller att do.

e Kronisk myelomonocytar leukemi (en typ av cancer som paverkar de vita blodkroppar som kallas
monocyter). Azacitidine Kabi ges nar benmérgen bestar av 10-29 procent onormala celler och
benmargen inte producerar stora mangder vita blodkroppar.

e AML som utvecklats till féljd av myelodysplastiska syndrom dér patientens benmarg innehaller 20-
30 procent onormala celler.

e AML dar patientens benmarg innehdller mer &n 30 procent onormala celler.

Azacitidine Kabi ar ett generiskt ldkemedel, vilket innebér att Azacitidine Kabi innehaller samma aktiva
substans och verkar p& samma satt som ett “referensldkemedel” som redan &r godkant i EU.
Referenslakemedlet fér Azacitidine Kabi &r Vidaza. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med frdgor och svar hér.

Azacitidine Kabi inneh3ller den aktiva substansen azacitidin.

Hur anvands Azacitidine Kabi?

Azacitidine Kabi ar receptbelagt och behandlingen ska inledas och évervakas av en ldkare med
erfarenhet av anvandning av cancerlakemedel. Patienterna ska ges lakemedel for att forebygga
illamaende och krékningar fére behandlingen med Azacitidine Kabi.

Den rekommenderade dosen Azacitidine Kabi beror pd patientens langd och vikt. Likemedlet ges som
en injektion under huden i éverarmen, l3ret eller buken (magen) varje dag i en veckas tid, foljt av tre
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veckor utan behandling. Varje sddan period pa fyra veckor utgér en “cykel”. Behandlingen ges i minst
sex cykler, och om den fungerar ska den fortsitta sa ldnge patienten har nytta av den eller tills
sjukdomen forvarras. Lever, njurar och blod ska kontrolleras fére varje cykel. Om antalet blodkroppar
ar for 13gt eller om patienten utvecklar njurproblem bér ndsta behandlingscykel skjutas upp eller en
lagre dos anvandas.

F6r mer information om hur Azacitidine Kabi anvands, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Azacitidine Kabi?

Den aktiva substansen i Azacitidine Kabi, azacitidin, ar en analog till cytidin (ett @mne som finns i RNA
och DNA, det genetiska materialet i cellerna). Azacitidin tas upp i det genetiska materialet och tros
verka genom att férandra hur cellen aktiverar och avaktiverar gener. Det stér ocksa produktionen av
nytt RNA och DNA. Dessa mekanismer anses bidra till att ratta till problemen med utvecklingen av
blodkroppar i benméargen som orsakar myelodysplastiska sjukdomar. Mekanismerna anses aven bidra
till att doda cancercellerna hos patienter med leukemi.

Hur har Azacitidine Kabis effekt undersokts?

Fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkdnda anvandningarna har redan
studerats for referenslakemedlet Vidaza och behéver inte studeras igen fér Azacitidine Kabi.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsstudier for Azacitidine Kabi. Inga
bioekvivalensstudier behévde géras for att underséka om Azacitidine Kabi tas upp pa liknande satt och
ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referensldkemedlet. Detta beror pa att
sammansattningen for Azacitidine Kabi ar samma som for referenslakemedlet och vid injektion under
huden férvéntas den aktiva substansen tas upp pa samma satt med bada lakemedIen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Azacitidine Kabi?

Eftersom Azacitidine Kabi ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedIet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedIet.

Varfor ar Azacitidine Kabi godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Azacitidine Kabi i enlighet med EU:s
krav ar likvardigt med Vidaza. Myndigheten fann darfor att fordelarna med Azacitidine Kabi ar stérre aén
de konstaterade riskerna, liksom for Vidaza, och att lakemedlet kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Azacitidine
Kabi?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Azacitidine Kabi har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Azacitidine Kabi kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Azacitidine Kabi utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Azacitidine Kabi

Mer information om Azacitidine Kabi finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/azacitidine-kabi. Information om referenslakemedlet finns

ocksd pa EMA:s webbplats.
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