EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/53303/2026
EMEA/H/C/006429

Onerji (Levodopa/carbidopa)
Leicht verstandliche Ubersicht (iber Onerij und warum es in der EU
zugelassen ist

Was ist Onerji und wofiir wird es angewendet?

Onerji ist ein Arzneimittel, das bei Patienten mit fortgeschrittener Parkinson-Krankheit zur Behandlung
von Verdanderungen ihrer Bewegungsfahigkeit (motorische Fluktuationen) angewendet wird, wenn
diese durch andere Arzneimittel zum Einnehmen nicht angemessen kontrolliert werden kdnnen.

Die Parkinson-Krankheit ist eine fortschreitende (progressive) Erkrankung des Gehirns, die sich durch
Zittern, langsame Bewegungen und Muskelsteifheit duBert. Zu motorischen Fluktuationen kommt es,
wenn die Wirkung der oral eingenommenen Arzneimittel nachlasst und die Symptome wieder
auftreten. Patienten erleben plétzliche Umschaltungen dazwischen, ,aktiviert" zu sein und sich
bewegen zu kdénnen und ,deaktiviert" zu sein und Bewegungsschwierigkeiten zu haben.

Onerji enthalt die Wirkstoffe Levodopa und Carbidopa.

Wie wird Onerji angewendet?

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.

Onerji ist als Infusion (Tropfinfusion) erhaltlich, die 24 Stunden pro Tag mithilfe einer Infusionspumpe
kontinuierlich unter die Haut gegeben wird. Die Infusion wird in den Bauch, die Bereiche auf den
Korperseiten zwischen den unteren Rippen und Hiiften (Flanken) oder die dauBeren Oberschenkel
gegeben. Bei Bedarf kann auch die duBere Rickseite des Oberarms verwendet werden.

Jeden Tag muss eine andere Infusionsstelle verwendet werden; die Patienten dirfen diese Stelle Gber
einen Zeitraum von mindestens zwei Wochen nicht erneut nutzen. Onerji wird zusammen mit Levodopa
oder anderen Arzneimitteln zum Einnehmen gegen die Parkinson-Krankheit gegeben.

Patienten und ihre Betreuungspersonen kdnnen das Arzneimittel und die Pumpe zu Hause selbst
anwenden, wenn der Arzt dies flir angemessen halt und sie von medizinischem Fachpersonal geschult
wurden.

Weitere Informationen zur Anwendung von Onerji entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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Wie wirkt Onerji?

Bei Patienten mit Parkinson-Krankheit beginnen die Zellen im Gehirn, die den fir die
Bewegungskontrolle wichtigen Neurotransmitter Dopamin produzieren, abzusterben und die
Dopaminkonzentration im Gehirn sinkt. Onerji enthélt Levodopa, das im Gehirn in Dopamin
umgewandelt wird. Dies tragt dazu bei, die Dopaminkonzentration wieder zu erhéhen. Der ebenfalls in
Onerji enthaltene Wirkstoff Carbidopa verhindert, dass Levodopa in Dopamin umgewandelt wird, bevor
es in das Gehirn gelangt.

Welchen Nutzen hat Onerji in den Studien gezeigt?

In einer Hauptstudie erwies sich Onerji als wirksamer als Carbidopa und Levodopa zum Einnehmen bei
der Verlangerung der durchschnittlichen taglichen Dauer, wahrend der bei Patienten gut kontrollierte
Parkinson-Symptome (,aktiviert") ohne unwillkiirliche Bewegungen auftraten. An der Studie nahmen
259 Erwachsene mit Parkinson-Krankheit teil, bei denen motorische Fluktuationen auftraten, die durch
ihre aktuellen Arzneimittel nicht kontrolliert wurden. Nach 12-wdchiger Behandlung war bei den
Patienten, die Onerji einnahmen, eine Verlangerung der taglichen Zeit in der sie ,aktiviert® waren um
etwa 1,72 Stunden zu verzeichnen, im Vergleich zu den Patienten, die Carbidopa und Levodopa zum
Einnehmen einnahmen.

Im Vergleich zu Patienten, die Carbidopa und Levodopa oral einnehmen, war bei diesen Arzneimitteln
zudem eine Verringerung um etwa 1,4 Stunden téglich in der ,deaktivierten" Zeit festzustellen - den
Zeitrdumen, in denen die medikamentdse Behandlung einer Person nachlasst und die motorischen
Symptome wieder auftreten oder sich verschlimmern.

Studien, die mit Onerji durchgefiihrt wurden, werden im Beurteilungsbericht des Arzneimittels
ausfiuhrlicher beschrieben.

Welche Nebenwirkungen und Einschriankungen gibt es im Zusammenhang
mit Onerji?

Die vollstandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen im Zusammenhang mit Onerji
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Onerji (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
Reaktionen an der Infusionsstelle wie Knétchen, Hdmatom (eine Blutansammlung unter der Haut),

Schmerzen, Infektionen, Erythem (Rétung der Haut), Wundschorf (eine Ansammlung von trockenem,
totem Gewebe innerhalb einer Wunde) und Dyskinesie (Schwierigkeiten bei der Bewegungskontrolle).

Onerji darf nicht bei Patienten mit Engwinkelglaukom (Schadigung des Nervs im Auge durch rasch
ansteigenden Augeninnendruck, weil Flissigkeit nicht abflieBen kann) oder Phdochromozytom (einem
Tumor der Nebennieren) angewendet werden. Es darf ferner nicht bei Patienten angewendet werden,
die bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit und Depression einnehmen, die
als nicht-selektive Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) bezeichnet werden (etwa Phenelzin
und Tranylcypromin), oder bei Patienten mit Denk- oder Gedachtnisschwierigkeiten oder bestimmten in
der Packungsbeilage ndher angegebenen Erkrankungen in der Vorgeschichte.

Warum wurde Onerji in der EU zugelassen?

Levodopa in Kombination mit Carbidopa ist der als bestmdégliche Behandlung anerkannte Standard bei
der Parkinson-Krankheit. Eine langfristige Behandlung mit Levodopa, das oral eingenommen wird, flhrt
jedoch zusammen mit dem natrlichen Fortschreiten der Krankheit in der Regel zu Schwierigkeiten bei
der Kontrolle von Bewegungen. Diese Komplikationen treten auf, da die orale Einnahme von Levodopa
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und Carbidopa zu Fluktuationen der Konzentration im Blut fihrt, die zu Phasen fihren, in denen die
Krankheitssymptome nicht gut kontrolliert werden kénnen. Es besteht ein ungedeckter medizinischer
Bedarf an alternativen Behandlungsansatzen, die eine kontinuierliche Levodopa-Gabe ermdglichen und
somit zu stabilen Konzentrationen des Arzneimittels im Blut fuhren kénnen. Onerji bietet eine
kontinuierliche Levodopa-Dosierung und hat sich bei der Kontrolle von Symptomen ohne motorische
Komplikationen bei oraler Anwendung als wirksamer erwiesen als die Einnahme von Levodopa und
Carbidopa. In Bezug auf die Sicherheit stellen lokale Reaktionen ein zentrales Problem dar, und es
wurden MaBnahmen ergriffen, um diese zu minimieren und zu bewaltigen.

Die Europdische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Onerji
gegenlber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Onerji ergriffen?

Das Unternehmen, das Onerji in Verkehr bringt, wird ein Informationspaket flir Patienten bereitstellen,
um sicherzustellen, dass sie verstehen, wie die Pumpe einzurichten ist, um das Risiko von Reaktionen
an der Infusionsstelle im Zusammenhang mit Onerji zu unterstreichen und zu erklaren, wie sie damit
umgehen kdénnen.

Diese Materialien kénnen von den zustédndigen nationalen Behorden auf ihren Internetseiten zur
Verfligung gestellt werden. Eine Liste der nationalen Datenregister ist auf den Internetseiten der EMA
zu finden.

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Onerji, die von
medizinischen Fachkraften und Patienten befolgt werden miissen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Onerji kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Onerji werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Onerji

Weitere Informationen zu Onerji, einschlieBlich der Packungsbeilage und des Beurteilungsberichts,
finden Sie auf den Internetseiten der Agentur: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onerji.

Wenn Sie Informationen zur Verfligbarkeit dieses Arzneimittels in Threm Land benétigen, wenden Sie
sich bitte an Ihre zustandige nationale Behdrde.
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