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Onureg (azacitidinum)
Prehled pro pripravek Onureg a pro€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Onureg a k cemu se pouziva?

Onureg je protinadorovy |éCivy pFipravek, ktery se pouziva k 1écbé akutni myeloidni leukemie, coz je
nadorové onemocnéni bilych krvinek.

Pouziva se k udrzovaci |éCbé poté, co se onemocnéni diky Gvodni protindadorové 1é¢bé dostalo pod
kontrolu, a to u pacientd, ktefi nemohou podstoupit transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék
(zékrok za ucelem nahrazeni bunék produkujicich krevni buriky), aby se zabranilo navratu nadorového
onemocnéni.

Pripravek Onureg obsahuje IéCivou latku azacitidin.

Jak se pripravek Onureg pouziva?

Pripravek Onureg je k dispozici ve formé tablet a uziva se Usty. Vydej IéCivého pFipravku je vazan na
Iékarsky predpis. Lé¢bu musi zahdjit a sledovat Iékaf, ktery ma zkusenosti s pouzivanim
protinadorovych lé¢ivych ptipravkd.

Lécba pripravkem Onureg se provadi v 28dennich cyklech. Doporucené davkovani je 300 mg jednou
denné po dobu prvnich 14 dn{ kazdého cyklu, po nichZ nasleduje 14 dnd, kdy se pFipravek neuziva.
V lécbé se pokracuje, dokud onemocnéni neprestane reagovat nebo dokud jsou nezadouci ucinky
prijatelné. Pokud se objevi urcité nezadouci G¢inky, mize |ékar 1é¢bu prerusit nebo snizit davku.
Pacientlm je rovnéz pfed kazdou davkou pripravku Onureg podavan lécivy piipravek k prevenci
nauzey (pocitu na zvraceni) a zvraceni, a to pfinejmensim v prvnich dvou cyklech.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Onureg naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ci Iékarnika.

Jak pFipravek Onureg pisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Onureg, azacitidin, patfi do skupiny ,antimetabolitd”. Azacitidin je analogem
cytidinu (latky vyskytujici se v RNA a DNA, coz je geneticky materidl bunék) a vstfebava se do
genetického materidlu. Ma se za to, e jeho plsobeni spociva ve zmé&né schopnosti bunék aktivovat
a deaktivovat geny a rovnéz v zasahovani do tvorby nové RNA a DNA. Predpoklada se, ze témito
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¢innostmi odstrafiuje problémy s dozrdvanim a rlistem krevnich bunék v kostni dieni a pii leukemii
pomaha hubit nadorové buriky.

Jaké pfFinosy pripravku Onureg byly prokazany v prlibéhu studii?

Hlavni studie prokdazala, Ze udrzovaci |é¢ba pFipravkem Onureg prodluzuje dobu preZiti u pacientl

s akutni myeloidni leukemii, ktefi po Uvodni Ié¢bé nemohou podstoupit transplantaci kmenovych

bunék. V této studii, kterd zahrnovala 472 takovych pacientd, Zili pacienti Iéeni pFipravkem Onureg
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v prumeru priblizné 25 meésicu oproti priblizné 15 meésicum u pacientu, kterym byl podavan neucinny

pripravek (placebo).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Onureg?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Onureg (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, prijem, neutropenie (nizké hladiny bilych krvinek zvanych
neutrofily) s horeckou nebo bez ni, Unava, slabost, zacpa, trombocytopenie (nizkd hladina krevnich
desticek), bolest bficha, infekce dychacich cest véetné pneumonie (zapalu plic), artralgie (bolest
kloubQ), ztrata chuti k jidlu, bolest zad nebo konéetin a leukopenie (nizké hladiny bilych krvinek).

Nejcasté&jsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky jsou neutropenie s hore¢kou a pneumonie, ale
nejéast&jdimi dlvody Uplného ukoné&eni 1é&by jsou nekontrolovana nauzea, zvraceni nebo prijem.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Onureg je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Onureg registrovan v EU?

Pacienti s akutni myeloidni leukemii, jejichz onemocnéni se dostalo pod kontrolu, ale pro které neni
mozna transplantace kmenovych bunék, maji omezené moznosti |éCby a pfipravek Onureg nabizi
klinicky vyznamné prodlouzeni doby preziti. Pfestoze vysokd mira nezadoucich G¢ink{ postihujicich
travici systém, jako je nauzea, zvraceni a prijem, mize v praxi snizit prijatelnost Ié¢ivého pFipravku,
tyto nezadouci G&inky byly u pacientl v hlavni studii vétSinou zvladatelné (napf. Gpravou davky).
Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Onureg prevysuji jeho
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rizika, a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Onureg?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Onureg, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Onureg pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Onureg jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Onureg

Dalsi informace o pripravku Onureg jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onureq.
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