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Oneriji (levodopa / karbidopa)
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Az Onerji-re vonatkozo6 kdzértheto attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Onerji és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Onerji olyan gyodgyszer, amelyet elérehaladott Parkinson-kdérban szenved6 betegeknél alkalmaznak
a mozgasi képességiikben bekovetkezett valtozasok (motoros fluktuaciok) kezelésére, amennyiben
ezek mas, szajon at szedett gydgyszerekkel nem kontrollalhatok megfelelGen.

A Parkinson-kor remegéssel, lassi mozgassal és izommerevséggel jard progressziv agyi
rendellenesség. Motoros fluktuacidk akkor kdvetkeznek be, amikor a szajon at szedett gyogyszer
hatasai elmulnak, és a tlinetek visszatérnek. A betegek hirtelen valtast tapasztalnak az ,on” (be), a
mozgasképes és az ,off” (ki) allapot, valamint a mozgasi nehézségekkel jaro allapot k6zott.

Az Onerji hatéanyagai a levodopa és a karbidopa.
Hogyan kell alkalmazni az Onerji-t?

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Az Oneriji infuzié formajaban kaphatd, amelyet folyamatosan, napi 24 éraban, bor ala kell beadni,
inflzids pumpaval. Az infUzidt a hasba, a test oldalan az alsé bordak és a csip6 kozotti terletre
(lagyékba), illetve a comb kils6 részére kell beadni. Sziikség esetén a felkar kiilsé hatsé részén is
alkalmazhato.

Naponta egy masik infuzids helyszint kell alkalmazni; a betegek legalabb két hétig nem alkalmazhatjak
Ujra ugyanazt a beadasi helyet. Az Onerji-t levodopaval vagy mas, a Parkinson-kor kezelésére
szolgald, szajon at szedett gydgyszerekkel egylitt alkalmazzak.

A betegek és gondozdik otthon is alkalmazhatjak a gydgyszert és a pumpat, ha az orvos ezt
megfeleldnek itéli, és az egészségigyi ellatasukat biztosité szakember betanitotta Gket erre
vonatkozodan.

Az Onerji alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Onerji?

A Parkinson-kérban szenved6 betegeknél az agyban taldlhatd, dopamint — a mozgasszabalyozasban
fontos szerepet jatszd neurotranszmittert — termel6 sejtek pusztulni kezdenek, igy csékken az agyban
a dopamin mennyisége. Az Onerji levodopat tartalmaz, amely az agyban dopaminna alakul at; ez segit
helyredllitani a dopaminszintet. Az Onerji-ban taldlhaté karbidopa megakadalyozza, hogy a levodopa
dopaminna alakuljon at, miel6tt elérné az agyat.

Milyen el6nyei voltak az Onerji alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgdlat azt mutatta, hogy az Onerji hatékonyabb volt a szajon at szedett karbidopanal és
levodopanal azon atlagos napi id6tartam ndévelésében, amely alatt a betegek jol kontrollalt Parkinson-
tlineteket tapasztaltak (,on time”) akaratlan mozgasok nélkdl. A vizsgalatban 259, Parkinson-kdrban
szenvedod olyan felnGtt vett részt, akiknél a motoros fluktuaciok jelentkeztek, amelyeket az érvényben
Iévd gydgyszereik nem kontrollaltak. 12 hetes kezelést kdvetden az Onerji-t szed6 betegeknél a napi
»~on time” idGtartam koralbellil 1,72 6raval n6tt a karbidopat és a levodopat szajon at szed6khoz
képest.

A karbidopat és levodopat szajon at szed6 betegekhez képest naponta kortlbelil 1,4 éraval is
csOkkentették az ,off time” periddust, vagyis azt az id6szakot, amikor az adott személy gydgyszerei
elmulnak és a motoros tlinetek visszatérnek vagy rosszabbodnak.

Az Onerji-vel végzett vizsgalatok részletesebb leirdasa a gydgyszer értékeld jelentésében talalhatd.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar az Onerji alkalmazasa?

Az Onerji alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhatd.

Az Onerji leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az infuzid
beadasanak helyén jelentkez6 reakcidk, példaul csomdk, hematdma (bor alatti vérémleny), fajdalom,
fert6zés, bérpir, porkok (szaraz, elhalt szovetek felgylilemlése a sebben) és a diszkinézia (a mozgas
kontrollalasanak nehézsége).

Az Onerji nem alkalmazhaté szlikzugu glaukdémaban (a szemben 1évé ideg karosodasa, amelyet a
szemen bellli nyomas gyors névekedése okoz, mivel a folyadék nem tud elfolyni) vagy
feokromocitdmaban (a mellékvese egy daganatos betegsége) szenved6 betegeknél. Nem alkalmazhatd
olyan betegeknél sem, akik bizonyos, a Parkinson-kor és a depresszid kezelésére alkalmazott
gyogyszereket, ugynevezett nem szelektiv monoamin-oxidaz gatlokat (MAOI), példaul fenelzint és
tranilcipromint szednek, illetve akiknek a kérel6zményében gondolkodassal, memariaval kapcsolatos
problémak, vagy a betegtajékoztatdban részletesebben meghatarozott bizonyos betegségek
szerepelnek.

Miért engedélyezték az Onerji forgalomba hozatalat az EU-ban?

A karbidopaval kombinaciéban alkalmazott levodopa a Parkinson-kér standard kezelése. A szajon at
alkalmazott hosszl tavu levodopa-kezelés a betegség természetes elémenetelével egyitt azonban
altalaban megneheziti a mozgasok kontrolldldasat. Ezek a szovédmények azért fordulnak eld, mert a
levodopa és karbidopa szajon at torténé szedése a vérszint ingadozasat okozza, ami olyan idészakokhoz
vezet, amikor a betegség tiinetei nem megdfeleléen kontrollaltak. Kielégitetlen gydgyszerigény all fenn
olyan alternativ kezelési megkozelitésekre, amelyek folyamatos levodopat biztosithatnak, ami a
gyogyszer stabil vérszintjét eredményezi. Az Onerji folyamatos levodopa-ellatast biztosit, és
hatékonyabbnak bizonyult a szajon at szedett levodopanal és karbidopanal a tlinetek kezelésében
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motoros szévédmények nélkil. Ami a biztonsagot illeti, a helyi reakciok kulcsfontossagl problémat
jelentenek, és intézkedéseket hajtottak végre ezen események minimalizaldsa és kezelése érdekében.

Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy az Onerji alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezheté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Onerji biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Onerji-t forgalmazo vallalat egy tajékoztaté csomagot fog biztositani a betegek szamara, hogy
megértsék, hogyan kell a szivattyut felallitani, és ismertessék az Onerji-vel egyltt az infuziébeadas
helyén kialakuld reakciok kockazatat, valamint azok kezelésének maodjat.

Ezeket az anyagokat az illetékes nemzeti hatdsagok rendelkezésre bocsatjak a honlapjukon. A nemzeti
gydgyszerlerakatok listaja megtalalhaté az EMA honlapjan.

Az Onerji biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

Az Onerji alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Onerji alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Onerji-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Oneriji-vel kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtajékoztatét és az értékels jelentést is
beleértve, az Ugyndkség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onerii.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszdgéban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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