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Onerji (lewodopa/karbidopa)
Przeglad wiedzy na temat leku Onerji i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Onerji i w jakim celu sie go stosuje

Onerji jest lekiem stosowanym u pacjentéow z zaawansowang chorobg Parkinsona w leczeniu zmian w
zdolnosci do poruszania sie (fluktuacji ruchowych), gdy nie mozna ich odpowiednio kontrolowa¢ za
pomoca innych lekéw przyjmowanych doustnie.

Choroba Parkinsona to postepujgca choroba moézgu, ktéra powoduje drzenie, spowolnienie ruchéw i
sztywnos$¢ miesni. Fluktuacje ruchowe pojawiajg sie, kiedy lek przyjmowany doustnie przestaje dziatac
i ponownie wystepuja objawy choroby. U pacjentdw wystepuje nagte przejscie ze stanu ,aktywnosci” i
zdolnosci do poruszania sie do stanu ,nieaktywnosci” oraz trudnosci z poruszaniem sie.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Onerji sa lewodopa i karbidopa.

Jak stosowac lek Onerji

Lek wydawany na recepte.

Lek Onerji jest dostepny w postaci wlewu dozylnego (kroplowki) podawanego stale pod skore przez 24
godziny na dobe przy uzyciu pompy do podawania produktow leczniczych. Wlew podaje sie do okolicy
brzucha (jamy brzusznej), w boczne obszary ciata miedzy dolnymi zebrami a biodrami (boki tutowia)
lub w zewnetrzne czesci ud. W razie potrzeby mozna rowniez wykorzystaé¢ zewnetrzng tylng
powierzchnie gornej czesci ramienia.

Wlew nalezy podawacé w inne miejsce kazdego dnia; w to samo miejsce nie nalez podawac wlewu przez
co najmniej dwa tygodnie. Lek Onerji podaje sie wraz z lewodopa lub innymi lekami stosowanymi w
leczeniu choroby Parkinsona, przyjmowanymi doustnie.

Pacjenci oraz ich opiekunowie mogg samodzielnie stosowac lek i obstugiwaé pompe w warunkach
domowych, jesli lekarz uzna to za odpowiednie oraz jesli zostali przeszkoleni przez personel medyczny.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Onerji znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz, pielegniarka lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Onerji

U pacjentéw z chorobg Parkinsona komérki w mézgu wytwarzajgce dopamine — neuroprzekaznik
istotny przy kontroli ruchu - zaczynajq zanika¢, a ilos¢ dopaminy w mdzgu zmniejsza sie. Lek Onerji
zawiera lewodope, ktéra w mdzgu przeksztatcana jest w dopamine; pomaga to przywréci¢ jej poziom.
Karbidopa zawarta w leku Onerji zapobiega przeksztatcaniu lewodopy w dopamine przed dotarciem do
modzgu.

Korzysci ze stosowania leku Onerji wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Onerji byt skuteczniejszy niz karbidopa i lewodopa przyjmowana
doustnie w wydtuzaniu $redniego dobowego czasu, w ktdrym pacjenci doswiadczali dobrze
kontrolowanych objawoéw choroby Parkinsona (,czas aktywnosci”), bez wystepowania
niekontrolowanych ruchéw. W badaniu uczestniczyto 259 oséb dorostych z chorobg Parkinsona, u
ktorych wystgpity fluktuacje ruchowe, niekontrolowane dotychczas stosowanym leczeniem. Po 12
tygodniach leczenia u pacjentow przyjmujacych lek Onerji odnotowano wydtuzenie dobowego ,,czasu
aktywnosci” o okoto 1,72 godziny w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi karbidope i lewodope
doustnie.

U pacjentéw tych obserwowano réwniez skrdcenie ,,czasu nieaktywnosci” o okoto 1,4 godziny na dobe
— czyli okresdw, w ktoérych dziatanie leku ustepuje, a objawy ruchowe powracaja lub sie nasilajg — w
poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi karbidope i lewodope doustnie.

Badania dotyczace leku Onerji opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajacym lek.

Jakie sq dzialania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem
leku Onerji?

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Onerji znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Onerji (mogace wystgpic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to: reakcje w miejscu podania wlewu, takie jak guzki (grudki), krwiaki
(nagromadzenie krwi pod skérg), bol, zakazenie, rumien (zaczerwienienie skoéry), strup
(nagromadzenie suchej, martwej tkanki w ranie) i dyskineza (trudnosci z kontrolowaniem ruchow).

Leku Onerji nie wolno stosowac u pacjentow z jaskrg z waskim katem przesaczania (uszkodzenie
nerwu w oku spowodowane ci$nieniem wewnatrz oka, ktére gwattownie wzrasta, poniewaz ptyn nie
moze sie wydostac) lub guzem chromochtonnym (guz nadnercza). Leku nie wolno réwniez podawac
pacjentom przyjmujgcym niektore leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona i depresji znanej jako
nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (ang. monoamine oxidase inhibitors, IMAO), takie jak
fenelzyna i tranylcypromina, ani u pacjentéw z zaburzeniami myslenia lub pamieci badz niektorymi
chorobami w wywiadzie, ktore zostaty doprecyzowane w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Onerji w UE

Lewodopa stosowana w skojarzeniu z karbidopg jest uznanym standardem leczenia choroby Parkinsona.
Jednak diugotrwate leczenie lewodopg przyjmowana doustnie wraz z naturalng progresja choroby czesto
prowadzi do trudnosci z kontrolowaniem ruchow. Powiktania te wynikaja z faktu, ze doustne
przyjmowanie lewodopy i karbidopy powoduje wahania jej stezenia we krwi, co prowadzi do okreséw, w
ktérych objawy choroby nie sg dobrze kontrolowane. Istnieje niezaspokojona potrzeba medyczna
dotyczaca alternatywnych metod leczenia, ktére zapewniatyby ciagte dostarczanie lewodopy, co
skutkowatoby stabilnym stezeniem leku we krwi. Lek Onerji zapewnia ciggte dostarczanie lewodopy i
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wykazano, ze jest skuteczniejszy w tagodzeniu objawdéw bez powiktan ruchowych niz lewodopa i
karbidopa przyjmowane doustnie. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania, gtéwne obawy budza
reakcje miejscowe, dlatego wdrozono $rodki majace na celu ich ograniczenie i leczenie.

Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Onerji przewyzszajq
ryzyko i ze moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Onerji

Firma, ktéra wprowadza lek Onerji do obrotu, udostepni pakiet informacyjny dla pacjentdw, aby
zapewnic im zrozumienie sposobu obstugi pompy oraz przedstawi¢ ryzyko reakcji w miejscu wlewu
zwigzanych ze stosowaniem leku Onerji, a takze sposoby postepowania i leczenia.

Materiaty te mogq zosta¢ udostepnione przez wtasciwe organy krajowe na ich stronach internetowych.
Wykaz repozytoriéw krajowych znajduje sie na stronie internetowej EMA.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Onerji w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Onerji sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Onerji sg starannie oceniane i podejmowane sa wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Onerji

Dalsze informacje dotyczace leku Onerji, w tym ulotka dotaczona do opakowania i sprawozdanie
oceniajace, znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oneriji.

W celu uzyskania informacji na temat dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.
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