EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Oneriji (levodopa / carbidopa)
Harsa generali b’'lingwagg semplici lejn Onerji u ghalfejn huwa awtorizzat fl-
UE

X’inhu Onerji u ghal xiex jintuza?

Onerji huwa medicina li tintuza f'pazjenti bil-marda avvanzata ta’ Parkinson biex tittratta bidliet fl-
abbilta taghhom li ji¢¢aqilqu (fluttwazzjonijiet motorji) meta dawn ma jkunux jistghu jigu kkontrollati
b’'mod adegwat b’'medicini ohrajn li jittiehdu mill-halg.

II-marda ta’ Parkinson hija disturb progressiv fil-mohh li jikkawza roghda, dewmien fil-movimenti u
ebusija fil-muskoli. Il-fluttwazzjonijiet motorji jsehhu meta |-effetti tal-medic¢ina mehuda mill-halg ma
jibgghux effettivi u s-sintomi jergghu jfeggu. Il-pazjenti jesperjenzaw bidliet f"dagqga bejn li “jkunu taht
I-effett” u jkunu jistghu jiccaqilqu u “ma jkunux taht I-effett” u jkollhom diffikulta biex ji¢¢aqilqu.

Oneriji fih is-sustanzi attivi levodopa u carbidopa.
Kif jintuza Onerji?
II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Onerji jigi bhala infuzjoni (dripp) li tinghata kontinwament taht il-gilda, 24 siegha kuljum bl-uzu ta’
pompa ta’ ghoti. L-infuzjoni tinghata fiz-zaqq (I-addome), fiz-zoni fuq il-gnub tal-gisem bejn il-kustilji
t'isfel u I-genbejn (il-faldi), jew in-naha ta’ barra tal-koxox. Jekk ikun mehtieg, tista’ tintuza wkoll in-
naha ta’ barra tal-parti ta’ fuq tad-driegh.

Ghandu jintuza sit ta’ infuzjoni differenti kuljum; il-pazjenti ma ghandhomx jergghu juzaw I-istess sit
ghal mill-ingas gimaghtejn. Onerji jinghata flimkien ma’ levodopa jew medicini ohrajn ghall-marda ta
Parkinson li jittiehdu mill-halg.

’

Il-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom jistghu juzaw il-medic¢ina u I-pompa huma stess id-dar jekk it-
tabib iqis li dan huwa xieraq u jkunu rcevew tahrig mill-professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha
taghhom.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Onerji, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib, lill-
infermier jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Onerji?

F'pazjenti bil-marda ta’ Parkinson, ic-celluli fil-mohh li jipprodu¢u d-dopamina, newrotrazmettitur
importanti biex jikkontrolla I-moviment, jibdew imutu u I-ammont ta’ dopamina fil-mohh jonqgos. Onerji
fih levodopa li tinbidel f"dopamina fil-mohh; din tghin biex jitreggghu lura I-livelli tad-dopamina.
Carbidopa f'Onerji twaqqgaf milli levodopa tinbidel f"dopamina gabel ma tilhaq il-mohh.

X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Onerji li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wera li Onerji kien aktar effettiv minn carbidopa u levodopa mehudin mill-halq biex izid
it-tul medju ta’ kuljum li matulu I-pazjenti esperjenzaw sintomi kkontrollati sew ta’ Parkinson (“attivita
taht I-effett”) minghajr movimenti involontarji. L-istudju involva 259 adult bil-marda ta’ Parkinson li
esperjenzaw fluttwazzjonijiet motorji li ma kinux ikkontrollati mill-medikazzjoni attwali taghhom. Wara
12-il gimgha ta’ trattament, il-pazjenti li kienu ged jiehdu Onerji kellhom zieda fl-"attivita taht I-effett”
ta’ kuljum taghhom b’'madwar 1.72 siegha meta mqabbla ma’ dawk li kienu ged jiehdu carbidopa u
levodopa mill-halg.

Dawn kellhom ukoll tnaqgis ta’ madwar 1.4 siegha kuljum fl-"attivita mhux taht I-effett”, il-perjodi
meta I-medikazzjoni ta’ persuna ma tibgax effettiva u s-sintomi motorji taghhom jergghu jfeggu jew
imorru ghall-aghar, meta mqgabbla ma’ pazjenti li jiehdu carbidopa u levodopa mill-halq.

L-istudji li saru b’Onerji huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.
X'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Onerji?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Onerji, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji |-aktar frekwenti b’Onerji (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni bhal noduli (bo¢ci), ematoma (gabra ta’ demm taht il-gilda),
ugigh, infezzjoni, eritema (hmura tal-gilda), eskara (gabra ta’ tessut niexef u mejjet f'ferita) u
diskinesja (diffikulta fil-kontroll tal-movimenti).

Onerji ma ghandux jintuza f'pazjenti bi glawkoma b’angolu dejjaq (hsara lin-nerv fl-ghajn ikkawzata
minn pressjoni gewwa I-ghajn li tizdied b’'mod rapidu minhabba li I-fluwidu ma jkunx jista’ johrog) jew
il-fejokromocitoma (tumur tal-glandoli adrenali). Langas ma ghandu jintuza f'pazjenti li jkunu ged
jiehdu certi medicini li jintuzaw ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson u d-dipressjoni maghrufa
bhala inibituri mhux selettivi tal-monoammina ossidazi (MAOI) bhal phenelzine u tranylcypromine, jew
f'pazjenti bi problemi fil-hsieb jew fil-memorja jew storja ta’ ¢erti kundizzjonijiet medici specifikati
aktar fil-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Onerji gie awtorizzat fl-UE?

’

Levodopa uzat flimkien ma’ carbidopa huwa |-aqwa trattament standard disponibbli ghall-marda ta
Parkinson. Madankollu, it-trattament fit-tul b’levodopa li jittiehed mill-halg, flimkien mal-progressjoni
naturali tal-marda, normalment iwassal ghal diffikulta fil-kontroll tal-movimenti. Dawn il-
kumplikazzjonijiet isehhu minhabba li t-tehid ta’ levodopa u carbidopa mill-halq jikkawza flutwazzjonijiet
fil-livelli tad-demm li jwassal ghal perjodi meta s-sintomi tal-marda ma jigux ikkontrollati tajjeb. Hemm
htiega medika mhux issodisfata ta’ approc¢i ta’ trattament alternattivi li jistghu jipprovdu ghoti kontinwu
ta’ levodopa li jirrizulta f'livelli tal-medicina stabbli fid-demm. Oneriji jipprovdi ghoti kontinwu ta’ levodopa
u ntwera li huwa aktar effettiv minn levodopa u carbidopa li jittiehdu mill-halq fil-kontroll tas-sintomi
minghajr kumplikazzjonijiet motorji. Fir-rigward tas-sigurta, ir-reazzjonijiet lokali jirrapprezentaw
thassib ewlieni, u gew implimentati mizuri biex dawn I-avvenimenti jigu mminimizzati u mmaniggjati.
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L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Onerji huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Onerji?
II-kumpanija li tgieghed Onerji fis-suq se tipprovdi pakkett ta’ informazzjoni ghall-pazjenti biex tizgura
li dawn jifhmu kif jarmaw il-pompa u jiddeskrivi r-riskju ta’ reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni b’Onerji u
kif ghandhom jigu mmaniggjati.

Dawn il-materjali se jkunu disponibbli mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fuq is-siti web taghhom.
Lista ta’ repozitorji nazzjonali tista’ tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Oneriji.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Onerji hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Onerji huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Onerji

Aktar informazzjoni dwar Oneriji, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fis-sit
web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onerji.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.
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