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Vidaza
azacitidin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Vidaza. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
Vidaza ska anvandas.

Vad ar Vidaza?

Vidaza ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen azacitidin. Det finns som ett pulver som
bereds till en injektionsvatska, suspension.

Vad anvands Vidaza for?

Vidaza anvands for behandling av vuxna med féljande sjukdomar, om de inte kan genomga en
hematopoetisk stamcellstransplantation (vilket innebar att patienten far stamceller vars syfte ar att
aterstalla benmargens formaga att bilda friska blodceller):

e Myelodysplastiska syndrom, en grupp sjukdomar dar benmargen producerar for fa blodkroppar. |
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). Vidaza ges till patienter
med mattlig till hég risk att utveckla AML eller att do.

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

e AML som utvecklats till foljd av myelodysplastiska syndrom och dé patientens benmaérg innehaller
20—30 procent onormala celler.

e AML da patientens benmarg innehaller mer an 30 procent onormala celler.
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Eftersom antalet patienter med dessa sjukdomar ar litet betraktas sjukdomarna som sallsynta, och
Vidaza klassificerades som sarlakemedel (ett ldkemedel som anvénds vid séllsynta sjukdomar) for
behandling av myelodysplastiska syndrom den 6 februari 2002 och fér behandling av AML den

29 november 2007. Nar Vidaza klassificerades som sarldkemedel var CMML klassificerat som en typ av
myelodysplastiskt syndrom.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Vidaza?

Behandling med Vidaza ska inledas och ges under dverinseende av ladkare med erfarenhet av
cancerlakemedel. Patienterna ska ges lakemedel for att forebygga illaméende och krakningar fére
behandlingen med Vidaza.

Den rekommenderade dosen for Vidaza &r 75 mg per kvadratmeter kroppsyta (berdknas med hjélp av
patientens langd och vikt). Lakemedlet ges som en injektion under huden i 6verarmen, laret eller
buken (magen) varje dag i en veckas tid, foljt av tre veckor utan nagon behandling. Varje sadan
period pa fyra veckor utgér en “cykel”. Behandlingen ska fortsatta under minst sex cykler och darefter
sé lange den ar till nytta for patienten. Lever, njurar och blod ska kontrolleras fore varje cykel. Om
blodvardet ar for 1agt eller om patienten utvecklar njurproblem ska nasta behandlingscykel skjutas upp
eller en lagre dos ges.

Fullstandig information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
Hur verkar Vidaza?

Den aktiva substansen i Vidaza, azacitidin, tillhér gruppen antimetaboliter. Azacitidin &r en
cytidinanalog, vilket betyder att det inférlivas med cellernas genetiska material (RNA och DNA). Det
anses verka genom att det andrar det satt pa vilket cellen slar p& och av gener samt genom att stéra
produktionen av nytt RNA och DNA. Dessa mekanismer anses bidra till att ratta till problemen med
mognad och tillvéxt av de unga blodkroppar i benmargen som orsakar myelodysplastiska sjukdomar.
Mekanismerna anses aven bidra till att déda cancerogena celler vid leukemi.

Hur har Vidazas effekt undersokts?

Vidaza har undersokts i tva huvudstudier. Den forsta omfattade 358 vuxna med myelodysplastiska
syndrom med mattlig eller hog risk, CMML eller AML for vilka en stamcellstransplantation sannolikt inte
skulle bli aktuell. Patienternas benmarg innehdll upp till 30 procent onormala celler. Den andra studien
omfattade 488 patienter med AML som var 65 ar eller aldre och som inte kunde genomga
hematopoetisk stamcelistransplantation. Patienternas benmarg innehdll mer &n 30 procent onormala
celler. | bagge studierna jamfordes Vidaza med konventionell vard (individuell behandling av patienten
baserad pa lokal praxis och patientens tillstidnd). Det huvudsakliga effektmattet var hur lange
patienterna dverlevde.

Vilken nytta har Vidaza visat vid studierna?

Vidaza var effektivare an konventionell vard nar det gallde att forlanga 6verlevnaden. Patienter som
fick Vidaza 6verlevde i genomsnitt 24,5 manader, jamfort med 15,0 manader for patienter som fick
konventionell vard. Effekten av Vidaza var likartad vid samtliga tre sjukdomar.

I den andra studien, som omfattade patienter med AML och mer &n 30 procent onormala celler,
overlevde patienterna som fick Vidaza i genomsnitt 10,4 manader, jamfort med 6,5 manader for
patienter som fick konventionell vard.

Vidaza
EMA/450923/2016 Sida 2/3



Vilka ar riskerna med Vidaza?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vidaza upptrader hos éver 60 procent av patienterna
med myelodysplastiska syndrom, CMML eller AML (20 till 30 procent onormala celler). Dessa
biverkningar ar reaktioner i blodet, bland annat trombocytopeni (lagt antal blodplattar), neutropeni
(l4ga nivaer av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar) och leukopeni (lagt antal vita blodkroppar),
biverkningar som paverkar magen och tarmarna, exempelvis illamaende och krakningar, samt
reaktioner pa injektionsstallet. Hos AML-patienter som uppvisade 6ver 30 procent onormala celler var
biverkningarna likartade. En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Vidaza finns
i bipacksedeln.

Vidaza far inte ges till patienter med framskriden levercancer eller till kvinnor som ammar. En
fullstdndig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Vidaza godkants?

CHMP fann att nyttan med Vidaza ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Vidaza skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Vidaza?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta for saker och
effektiv anvandning av Vidaza har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Vidaza

Den 17 december 2008 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Vidaza
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Vidaza finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Sammanfattningarna av stéallningstagandet om Vidaza fran kommittén for sarlakemedel finns pd EMA:s
webbplats: har (fér myelodysplastiska syndrom) och har (fér AML).

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2016.
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