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Vidaza®

Praktische Anwendung aus Sicht des Apothekers

• Entwicklung

• Indikation und Dosierung

• Empfehlungen für Zubereitung und Applikation

• Nebenwirkungsmanagement
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Cytidin und Azacitidin



Die Entwicklung von Vidaza ®

� 1964 synthetisiert als Cytidin-Analogon

� Entwicklung als Zytostatikum für den Einsatz bei 
verschiedenen neoplastischen Indikationen

� 1982:  DNA-demethylierende Wirkung

� Wirksamkeit bei MDS gezeigt 
(3 multizentrische, 7 monozentrische Studien) �

� 2004 FDA-Zulassung für MDS

� Phase III Studie (AZA-001) �

� „Positive Opinion“ der EMEA am 23.10.2008

� Zulassung am 17.12.2008

� Inverkehrbringen am 02.01.2009
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Vidaza® - Indikation

• Vidaza ist angezeigt zur Behandlung von erwachsenen 
Patienten, die für eine Stammzelltransplantation nicht 
geeignet sind und eines der folgenden Krankheitbilder 
aufweisen:

– MDS mit intermediärem Risiko 2 oder hohem Risiko 
nach IPSS

– CMML mit 10-29% Knochenmarkblasten ohne 
myeloproliferative Störung

– AML mit 20-30% Blasten und Mehrliniendysplasie



Vidaza®

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

• Empfohlene Anfangsdosis: 
– 75 mg/m2 s.c. d1-7 
– Wiederholung d28 
– mindestens 6 Zyklen bzw. solange Pat. von Behandlung 

profitiert oder eine Progression der Erkrankung auftritt
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Vidaza®

Zubereitung für subkutane Anwendung

� 100 mg Azacitidin + 100mg Mannitol pro Vial

� Rekonstitution mit 4 ml Wasser für Injektionszwecke

� Schütteln bis eine gleichmäßige Suspension (trüb) entstanden ist

� enthält 25 mg/ml Azacitidin

� Dosen > 4 ml: gleichmäßig auf 2 Spritzen verteilen

� Stabilität 45 Minuten bei 25�C oder                             
bis zu 8 h zwischen 2�C bis 8�C



Vidaza®

Subkutane Anwendung

� Resuspendierung unmittelbar vor Injektion

� Applikationsstellen: 

� Abdomen, Oberarm, Oberschenkel

� Injektionstechnik



Vidaza®

Injektionstechnik



Vidaza®

Zubereitung für intravenöse Anwendung

� Rekonstitution mit 10 ml Wasser für Injektionszwecke

� Schütteln bis eine klare Lösung entstanden ist

� enthält 10 mg/ml Azacitidin

� Kurzinfusion in NaCl 0,9% 50ml – 100ml über 10 – 40 Minuten

� Stabilität 45 Minuten bei 25�C zwischen 
Herstellungsbeginn und Infusionsende!
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Nebenwirkungen 
Reaktionen an der Einstichstelle

Die Mehrzahl von Nebenwirkungen an der Haut sind mit 
der Injektionsstelle assoziiert.



Behandlung von Reaktionen an der 
Einstichstelle

� Anwendung einer Kompresse (kalt oder warm für 15 mi n)�

� Keine heiße Kompresse benützen 

� Niemals die Injektionsstelle mit Eis kühlen

� In schweren Fällen 
� Antihistamine

� Cortikosteriode oder/und

� Nicht steroidale entzündungshemmende Wirkstoffe

� Umgehender Arztkontakt bei:
� Symptomverschlechterung
� Auftreten von Fieber



Vidaza®

Management von typischen Nebenwirkungen

• Flüssigkeitsersatz, Antidiarrhoika• SymptomatischDiarrhö

• Laxantien• SymptomatischObstipation

• Antiemetika (5-HT3-Antagonisten)�• PrämedikationÜbelkeit, 
Erbrechen

• Antihistamine

• Cortikosteroide

• Nicht steroidhaltige 
entzündungshemmende Wirkstoffe

• Injektionstechnik

• Supportive 
Maßnahmen

Reaktion an der 
Einstichstelle

• Antiinfektiva + WachstumsfaktorenInfektionen

• Prophylaktische Antibiotika

• Wachstumsfaktoren

• Transfusionen

• Überwachung

• Verzögerung des 
nächsten Zyklus

• Dosisreduktion

Hämatologisch

MedikationNebenwirkung
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Vielen Dank 
für Ihre Aufmerksamkeit 


