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Onureg (azacitidinas)
Onureg apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Onureg ir kam jis vartojamas?

Onureg - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydoma dminé mieloidiné leukemija (UML) - baltyjy kraujo
lgsteliy vézys.

Jis vartojamas taikant palaikomajj gydyma po to, kai liga suvaldoma taikant pirminj vézio gydyma;
vaistas skiriamas tiems pacientams, kuriems negalima taikyti kraujodaros kamieniniy Igsteliy
transplantacijos (procediros, kurios metu kraujo Igsteles gaminancios lastelés pakeic¢iamos kitomis)
vézio atsinaujinimo prevencijos tikslais.

Onureg sudétyje yra veikliosios medziagos azacitidino.

Kaip vartoti Onureg?

Onureg tiekiamas geriamujy tableciy forma. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo
vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Gydymas Onureg taikomas 28 dieny_ ciklais. Rekomenduojama dozé yra 300 mg per para; ja reikia
vartoti pirmas 14 kiekvieno ciklo dieny, tada 14 dieny vaistas nevartojamas. Gydymas tesiamas, kol
liga nebereaguoja | gydyma arba kol Salutinis poveikis tampa nepriimtinas. PasireiSkus tam tikram
Salutiniam poveikiui, gydytojas gali laikinai nutraukti gydyma arba sumazinti vaisto doze. Pries
kiekvieng Onureg doze, bent pirmus 2 ciklus, pacientams taip pat duodama vaisto nuo pykinimo
(Sleikstulio) ir vémimo.

Daugiau informacijos apie Onureg vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Onureg?

Veiklioji Onureg medZziaga azacitidinas priskiriamas prie vadinamuyjy antimetabolity. Azacitidinas yra
citidino (lasteliy genetinéje medziagoje, RNR ir DNR, esancios medziagos) analogas. Vaistas
isisavinamas Sioje genetinéje medziagoje ir manoma, kad jis veikia pakeisdamas lgstelés gebéjimag
LJungti® ir ,iSjungti* genus, taip pat sutrikdydamas naujos RNR ir DNR gamybg. Manoma, kad taip
veikdamas vaistas turéty pasalinti kraujo Igsteliy brendimo ir augimo kauly Ciulpuose sutrikimus ir
padéti naikinti sergant leukemija susidarancias vézines lasteles.
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Kokia Onureg nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima nustatyta, kad taikant palaikomajj gydyma Onureg, pailgéja UML sergandiy
pacienty, kuriems po pirminio gydymo negalima persodinti kamieniniy lgsteliy, iSgyvenimo trukmé.
Atliekant $j tyrima, kuriame dalyvavo 472 tokie pacientai, Onureg vartoje pacientai gyveno vidutinisSkai
mazdaug 25 ménesius, o vartoje netikrg vaistg (placeba) - mazdaug 15 ménesiy.

Kokia rizika susijusi su Onureg vartojimu?

Dazniausias Onureg Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra pykinimas
(Sleikstulys), vémimas, viduriavimas, neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy, vadinamy
neutrofilais, kiekis) su karsc¢iavimu arba be jo, nuovargis, silpnumas, viduriy uzkietéjimas,
trombocitopenija (sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis), juosmens srities (pilvo) skausmas,
kvépavimo taky infekcija, jskaitant pneumonijg, artralgija (sqnariy) skausmas, sumazéjes apetitas,
nugaros arba galliniy skausmas ir leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis).

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra neutropenija su karsc¢iavimu ir pneumonija, bet svarbiausios
visisko gydymo nutraukimo priezastys yra nekontroliuojamas pykinimas, vémimas arba viduriavimas.

ISsamy visy Onureg Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Onureg buvo registruotas ES?

UML sergantys pacientai, kuriy liga pavyksta suvaldyti, bet kuriems negalima persodinti kamieniniy
lasteliy, turi nedaug vaisty pasirinkimo galimybiy, o Onureg suteikia galimybe kliniSkai reikSmingai
pailginti tokiy pacienty iSgyvenimo trukme. Nors dél daugeliui pacienty pasireiskiancio Salutinio
poveikio virskinimo sistemai, kaip antai pykinimo, vémimo ir viduriavimo, praktiskai Sis vaistas gali
bGti maziau priimtinas, atliekant pagrindinj tyrima, dauguma atvejy Siuos Salutinio poveikio reiskinius
pavyko kontroliuoti (pvz., koreguojant vaisto doze). Todél Europos vaisty agentira nusprende, kad
Onureg nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Onureg
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Onureg
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Onureg vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Onureg Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Onureg

ISsamig informacijg apie Onureg rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onureg.
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