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Oneriji (levodopa/karbidopa)
Prehled pro pripravek Onerji ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Onerji a k cemu se pouziva?

Oneriji je |&¢ivy pFipravek, ktery se pouziva u pacientll s pokrocilou Parkinsonovou chorobou k 1é&¢bé
zmén v jejich schopnosti pohybu (motorickych fluktuaci), pokud tyto zmény nelze dostate¢né zvladat
jinymi léCivymi pfipravky uzivanymi Usty.

Parkinsonova nemoc je progresivni onemocnéni mozku, které vyvolava tres, pomalé pohyby a svalovou
ztuhlost. K motorickym fluktuacim (vykyvim) dochazi, kdyZ odezni tG¢inky 1é&ivych ptipravkl
uzivanych Usty a pFiznaky se vrati. U pacientl dochazi k nahlym pfechoddm mezi stavem ,on", kdy
jsou schopni se pohybovat, a stavem ,,off", kdy jim pohyb &ini potize.

Pripravek Onerji obsahuje |éCivé latky levodopa a karbidopa.
Jak se pripravek Onerji pouziva?
Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Pfipravek Oneriji je k dispozici ve formé infuze (kapani), kterd se podava nepretrzité pod kizi, a to
24 hodin denné pomoci davkovaci pumpy. Infuze se podava do bficha, do mist na boku téla mezi
spodnimi Zebry a kycli (do boku) nebo do vnéjsi ¢asti stehen. V pfipadé potfeby lze pouzit i vnéjsi
zadni stranu horni ¢asti paze.

Kazdy den je nutné pouzit jiné misto podani infuze, pficemz pacienti nesmi pouzit stejné misto dfive
nez za dva tydny. Pfipravek Onerji se podava v kombinaci s levodopou nebo jinymi [éCivymi pfipravky
k 1éCbé Parkinsonovy choroby uzivanymi Usty.

Pacienti a jejich peCovatelé mohou lécCivy pfipravek a pumpu pouzivat doma sami, pokud to lékaf
povazuje za vhodné a pokud absolvovali Skoleni od svého zdravotnického pracovnika.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Onerji naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare, zdravotni sestru Ci l1ékarnika.
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Jak pripravek Onerji plsobi?

U pacientl s Parkinsonovou chorobou za¢nou odumirat mozkové buriky, které vytvareji dopamin,
neurotransmiter duleZity pro ovladani pohybt, a mnoZstvi dopaminu v mozku se tak snizuje. PFipravek
Onerji obsahuje levodopu, kterd se v mozku preménuje na dopamin, coz pomaha obnovit jeho hladinu.
Karbidopa v pfipravku Onerji zabranuje preméné levodopy na dopamin predtim, nez se dostane do
mozku.

Jaké prinosy pripravku Onerji byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie prokazala, Ze pfipravek Oneriji byl pfi prodluzovani primérné denni doby, b&hem niz
pacienti vykazovali dobfe kontrolované pfiznaky Parkinsonovy choroby (stavy ,on") bez mimovolnich
pohybl, G&inn&jéi nez karbidopa a levodopa uzivané Usty. Do této studie bylo zafazeno 259 dospé&lych
s Parkinsonovou chorobou, u nichz dochazelo k motorickym fluktuacim, které nebyly zvladany jejich
stavajici 1é¢bou. Po 12 tydnech 1é&by dodlo u pacientd uzivajicich ptipravek Oneriji k prodlouzeni doby
jejich stavu ,on" pfiblizné o 1,72 hodiny denné ve srovnani s pacienty uzivajicimi karbidopu a levodopu
Usty.

Ve srovndni s pacienty, ktefi Ustné uZivali karbidopu a levodopu, do&lo u pacientd uZivajicich ptipravek
Oneriji rovnéZ ke zkraceni doby stavu ,off* (obdobi, kdy u pacientl odezni G¢inky poddvanych Ié¢ivych
pripravk{ a jejich motorické pfiznaky se vrati nebo zhorsi) o priblizné 1,4 hodiny denné.

Studie provedené s pripravkem Onerji jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpraveé pripravku.

va

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Onerji?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Onerji je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Onerji (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté infuze, jako jsou uzliky (bulky), hematom (hromadéni krve pod kizi), bolest,
infekce, erytém (zarudnuti kize), pFiskvar (hromadéni suché, mrtvé tkané v rané) a dyskineze (potize
s ovladanim pohyb().

Pripravek Onerji se nesmi pouzivat u pacientd s glaukomem s uzavienym Ghlem (poskozenim oéniho
nervu zplsobenym rychlym rdstem tlaku uvniti oka, protoze tekutina nem{ze z oka odtékat) nebo
feochromocytomem (nddorem nadledvin). Nesmi se pouzivat ani u pacientl uzivajicich ur¢ité lé¢ivé
pripravky pouzivané k lécbé Parkinsonovy choroby a deprese znamé jako neselektivni inhibitory
monoaminooxidazy (MAOI), napfiklad fenelzin a tranylcypromin, ani u pacientd s potizemi s my&lenim
nebo paméti nebo s anamnézou urcitych onemocnéni, kterd jsou blize specifikovana v pribalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Onerji registrovan v EU?

Levodopa pouzivana v kombinaci s karbidopou je nejlepsi standardni IéCbou Parkinsonovy choroby.
Dlouhodoba Iécba ustné uzivanou levodopou spolu s pfirozenou progresi tohoto onemocnéni vSak Casto
vede k potizim s ovlddanim pohybld. K t&mto komplikacim dochdzi proto, Ze Ustni uZivani levodopy
a karbidopy zpUsobuje kolisani jejich hladiny v krvi, co? vede k obdobim, kdy ptiznaky onemocnéni
nejsou dobie zvladany. Existuje nenaplnénéa lééebnéa potieba alternativnich Ié¢ebnych pristupd, které by
mohly zajistit nepretrzité podavani levodopy, coz by vedlo ke stabilnim hladinam lécivého pfipravku
v krvi. Pfipravek Onerji zajistuje nepfetrzitou dodavku levodopy a bylo prokazano, Ze pfi zvladani
priznakl bez motorickych komplikaci je u¢inné&jsi nez levodopa a karbidopa uzivané Usty. Pokud jde
o bezpecnost, hlavnim problémem jsou reakce v misté podani infuze, pricemz byla zavedena opatfreni
k jejich minimalizaci a zvladani.
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Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Onerji prevysuji jeho rizika,
a muZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Onerji?

Spolednost, kterd piipravek Onerji dodava na trh, poskytne pacientdm edukaéni materidly, jejichZ
cilem je zajistit, aby pacienti pochopili, jak pumpu nastavit, a informovat pacienty o riziku reakci
v misté infuze pFipravku Onerji a o zplsobu jejich zvladani.

Tyto materidly zpfistupni pfislusné vnitrostatni organy na svych internetovych strankach. Seznam
vnitrostatnich GloZist je k dispozici na internetovych strénkach agentury EMA.

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pripravku Onerji, kterd by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech léc¢ivych piipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pripravku Onerji priibézné sledovany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Onerji jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Onerji
Dalsi informace o pripravku Onerji, véetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onerji.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.
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