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Oneriji (levodopa/carbidopa)

En letlaeselig oversigt over Onerji, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Onerji, og hvad anvendes det til?

Onerji er et leegemiddel, der anvendes til patienter med fremskreden Parkinsons sygdom til behandling
af eendringer i deres bevaegelsesevne (motoriske udsving), nar disse ikke kan reguleres tilstraekkeligt
med andre leegemidler, der tages gennem munden.

Parkinsons sygdom er en fremadskridende hjernesygdom, der medfgrer rysten, langsomme
bevaegelser og muskelstivhed. Motoriske udsving forekommer, ndr virkningen af laegemidlet, der tages
gennem munden, aftager og symptomerne vender tilbage. Patienterne oplever pludselige skift mellem
at veere "taendt" og i stand til at bevaege sig, og veere "slukket" og have svaert ved at bevaege sig.

Onerji indeholder de aktive stoffer levodopa og carbidopa.

Hvordan anvendes Onerji?

Laegemidlet fas kun pa recept.

Onerji fas som en infusion (drop), der Igbende gives under huden dggnet rundt med en pumpe.
Infusionen gives i maven, pa siden af kroppen (mellem de nederste ribben og hofterne), eller i et
yderldr. Den kan ogsa gives i den ydre bagside af overarmen.

Der skal skiftes til et nyt infusionssted hver dag. Patienterne ma ikke bruge det samme sted igen i
mindst to uger. Onerji gives sammen med levodopa eller andre lzegemidler til behandling af Parkinsons
sygdom, og tages gennem munden.

Patienterne og deres omsorgsgivere kan selv anvende laegemidlet og pumpen i hjemmet, hvis lzegen
finder det passende og de er blevet instrueret i det af deres sundhedsperson.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Onerji, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte

laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Onerji?

Hos patienter med Parkinsons sygdom begynder de celler i hjernen, der producerer dopamin (en
neurotransmitter, der er vigtig for at kontrollere bevaegelserne), at dg, og dopaminindholdet i hjernen
falder. Onerji indeholder levodopa, som omdannes til dopamin i hjernen og dermed genopretter
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dopaminniveauet. Carbidopa i Onerji sgrger for, at levodopa farst bliver omdannet til dopamin, ndr det
ndr frem til hjernen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Onerji?

Et hovedstudie viste, at Onerji var mere effektivt end carbidopa og levodopa taget gennem munden til
at gge den gennemsnitlige daglige tid, hvor patienternes symptomer pa Parkinsons var velregulerede
("teendt-tid") uden ufrivillige beveegelser. Studiet omfattede 259 voksne med Parkinsons sygdom, som
oplevede motoriske udsving, der ikke var reguleret med deres nuvaerende medicin. Efter 12 ugers
behandling steg den daglige "taendt-tid" hos de patienter, der fik Onerji, med ca. 1,72 timer i forhold til
med dem, der tog carbidopa og levodopa gennem munden.

De havde ogsd ca. 1,4 time mindre "slukket-tid" pr. dag, dvs. de perioder, hvor laegemidlets virkning
aftager og de motoriske symptomer vender tilbage eller bliver vaerre, sammenlignet med patienter,
der tog carbidopa og levodopa gennem munden.

De gennemfgrte studier med Onerji er beskrevet naermere i laegemidlets vurderingsrapport.
Hvilke bivirkninger og begraensninger er der ved Onerji?

Den fuldstaendige liste over indberettede bivirkninger og begraensninger med Oneriji fremgar af
indleegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Onerji (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
omfatter reaktioner pa infusionsstedet (sm& buler), haamatom (en blodansamling under huden),
smerter, infektion, erytem (redme), skorpedannelse (tort, dgdt vaev i et sdr) og dyskinesi (besvaer
med at kontrollere bevaegelserne).

Onerji ma ikke anvendes til patienter med snaevervinklet glaukom (beskadigelse af nerven i gjet, nar
trykket i gjet hurtigt stiger, fordi vaesken ikke kan Igbe ud) eller faeokromocytom (en
binyrebarktumor). Det ma heller ikke anvendes til patienter, der far visse laegemidler for Parkinsons
sygdom og depression, sakaldte ikke-selektive monoaminoxidase-heemmere (MAOI), sdsom phenelzin
og tranylcypromin, eller til patienter med besvaer med tankevirksomheden eller hukommelsen, eller
visse tidligere sygdomme, der er naermere beskrevet i indlzegssedlen.

Hvorfor er Onerji godkendt i EU?

Standardbehandlingen for Parkinsons sygdom er levodopa i kombination med carbidopa.
Langtidsbehandling med levodopa taget gennem munden fgrer dog ofte til besveer med at kontrollere
bevaegelserne, efterhdnden som sygdommen skrider frem. Disse komplikationer opstar, fordi indtagelsen
af levodopa og carbidopa gennem munden far blodets indhold til at svinge, hvilket fgrer til perioder, hvor
sygdomssymptomerne ikke er velregulerede. Der er et uopfyldt medicinsk behov for alternative
behandlingsmetoder, der kan levere levodopa Igbende og dermed give et stabilt niveau af leegemidlet i
blodet. Onerji leverer levodopa Igbende og har vist sig at vaere mere effektivt end levodopa og carbidopa
taget gennem munden til at regulere symptomerne, s der ikke kommer motoriske komplikationer. Hvad
sikkerheden angar, giver de lokale reaktioner anledning til vaesentlig betaenkelighed, og der er truffet
foranstaltninger til at minimere og handtere disse haendelser.

Det Europaziske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Onerji opvejer risiciene, og
at det kan godkendes til anvendelse i EU.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Onerji anvendes sikkert
og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Onerji, vil udlevere en informationspakke til patienterne for at sikre,
at de forstdr, hvordan pumpen skal ggres klar. Den beskriver ogsa risikoen for reaktioner pd
infusionsstedet med Onerji, og hvordan de skal handteres.

De nationale kompetente myndigheder kan ggre materialerne tilgeengelige pd deres websteder. En liste
over de nationale uddannelsesmaterialer findes p& EMA's websted.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Onerji anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Onerji Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Onerji vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Onerji

Yderligere information om Onerji, herunder indlaegssedlen og vurderingsrapporten, findes pd
agenturets websted: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onerji.

Hvis du gnsker at vide, om dette lsegemiddel er tilgaengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.
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