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Onureg (azacitidine)
Harsa generali lejn Onureg u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Onureg u ghal xiex jintuza?

Onureg huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghall-kura ta’ lewkimja majelojde akuta (AML), kancer
tac-celloli bojod tad-demm.

Jintuza ghal terapija ta’ manutenzjoni wara li |-kura inizjali tal-kancer tkun gabet il-marda taht
kontroll, f'pazjenti li ma jistghux jinghataw trapjant tac-celloli staminali ematopojetici (procedura li
tissostitwixxi ¢-celloli li jipproducu celloli tad-demm) biex jigi evitat li I-kancer jerga’ jitfacca.

Onureg fih is-sustanza attiva azacitidine.
Kif jintuza Onureg?

Onureg jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq. II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib
u I-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Il-kura b’Onureg tinghata f'¢ikli ta’ 28 jum. Id-doza rakkomandata hija ta’ 300 mg kuljum ghall-ewwel
14-il jum ta’ kull ¢iklu, segwita minn 14-il jum minghajr il-medicina. Il-kura titkompla sakemm il-
marda ma tibgax tirrispondi jew sakemm |-effetti sekondarji jsiru inaccettabbli. It-tabib jista’ jwaqqgaf
il-kura jew inaqqas id-doza jekk isehhu certi effetti sekondariji. Il-pazjenti jinghataw ukoll medicina
ghall-prevenzjoni ta’ nawsja (thossok ma tiflahx) u r-rimettar gabel kull doza ta’ Onureg, ghal mill-
ingas I-ewwel 2 cikli.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Onureg, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Onureg?
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Is-sustanza attiva f'Onureg, azacitidine, tappartjeni ghall-grupp ta’ “antimetaboliti”. Azacitidine huwa
analogu tac-citidina (sustanza li tinsab fI-RNA u fid-DNA, il-materjal genetiku tac¢-celloli). Huwa assorbit
f'dan il-materjal genetiku u huwa mahsub li jagixxi billi jibdel il-kapacita tac-cellola li tixghel u titfi I-
geni, u wkoll billi jinterferixxi mal-produzzjoni ta’ RNA u DNA godda. Dawn Il-azzjonijiet huma
mistennija li jikkoregu problemi bil-maturazzjoni u t-tkabbir tac-celloli tad-demm fil-mudullun u jghinu
biex joqtlu ¢-celloli kanceruzi fil-lewkimja.
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X'inhuma I-benefi¢c¢ji ta’ Onureg li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wera li terapija ta’ manutenzjoni b’'Onureg ittejjeb is-sopravivenza f'pazjenti bl-AML li
ma setghux jinghataw trapjant tac-celloli staminali wara terapija inizjali. F'dan I-istudju, li fih hadu
sehem 472 pazjent minn dawn, il-pazjenti li nghataw Onureg ghexu medja ta’ madwar 25 xahar, meta
mgabbla ma’ madwar 15-il xahar f'dawk li nghataw kura finta (placebo).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Onureg?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Onureg (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma nawsja (thossok ma tiflahx), rimettar, dijarea, newtropenija (livelli baxxi ta’ ¢elloli tad-demm
bojod imsejha newtrofili) bi jew minghajr deni, gheja, dghufija, stitikezza, trombocitopenija (livelli
baxxi ta’ pjastrini fid-demm), ugigh addominali (fiz-zaqq), infezzjoni fl-apparat respiratorju inkluz
pulmonite, artralgja (ugigh fil-gogi), telf ta’ aptit, ugigh fid-dahar jew id-dirghajn u lewkopenija (livelli
baxxi ta’ celloli bojod tad-demm).

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni huma newtropenija bid-deni u pulmonite izda r-ragunijiet |-
aktar komuni biex il-kura titwaggaf kompletament huma dardir, rimettar jew dijarea bla kontroll.

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

Ghaliex Onureg gie awtorizzat fl-UE?

Pazjenti b’AML li I-marda taghhom tigi kkontrollata izda li trapjant tac-celloli staminali taghhom ma
jkunx fattibbli ghandhom ghazliet ta’ kura limitati, u Onureg joffri titjib klinikament sinifikanti fis-
sopravivenza. Ghalkemm il-livell gholi ta’ effetti sekondarji fuqg is-sistema digestiva, bhal dardir,
rimettar u dijarea, jistghu jnagqgsu |-accettabilita tal-medicina fil-prattika, dawn kienu fil-bic¢a I-kbira
maniggabbli (ez. permezz ta’ aggustamenti fid-doza) f'pazjenti fl-istudju ewlieni. L-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet |li I-benefi¢cji ta’ Onureg 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’ Onureg?

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

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Onureg hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Onureg huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Onureg

Aktar informazzjoni dwar Onureg tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onureq.
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