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Oneriji (levodopa/carbidopa)
Prezentare generala in limbaj simplu a Onerji si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Onerji si pentru ce se utilizeaza?

Onerji este un medicament utilizat la pacientii cu boala Parkinson in stadiu avansat pentru tratarea
modificarilor capacitatii lor de miscare (fluctuatii motorii) cand acestea nu pot fi tinute suficient sub
control cu alte medicamente administrate pe gura.

Boala Parkinson este o tulburare progresiva a creierului care provoaca tremuraturi, miscari incetinite si
rigiditate musculara. Fluctuatiile motorii apar cand medicatia administrata pe gura nu mai are efect, iar
simptomele revin. Pacientii au treceri bruste de la starea fara simptome (starea ,on”), cand se pot
misca, la starea cu simptome (starea ,0ff"”), cand le este greu sa se miste.

Onerji contine substantele active levodopa si carbidopa.

Cum se utilizeaza Onerji?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Onerji este disponibil sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) care se administreaza
continuu sub piele, 24 de ore pe zi, cu ajutorul unei pompe de perfuzie. Perfuzia se administreaza in
burtd (abdomen), pe lateralele corpului, intre coastele de jos si solduri (flancuri), sau pe exteriorul
coapselor. La nevoie se poate folosi si zona laterala din spate a partii de sus a bratului.

Trebuie folosit un loc de administrare diferit in fiecare zi; pacientii nu pot sa foloseasca din nou acelasi
loc cel putin doua saptamani. Onerji se administreaza impreuna cu levodopa sau cu alte medicamente
pentru boala Parkinson administrate pe cale orala.

Pacientii si ingrijitorii lor pot folosi ei insisi medicamentul si pompa la domiciliu dacd medicul considera
acest lucru adecvat si daca au fost instruiti de personalul medical.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Oneriji, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.
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Cum actioneaza Onerji?

La pacientii cu boala Parkinson incep sa moara celulele din creier care produc dopamina, un
neurotransmitator important in controlul miscarii, iar cantitatea de dopamina din creier scade. Onerji
contine levodopa, care se transforma in dopamina in creier, ceea ce ajuta la restabilirea concentratiilor
de dopamina. Carbidopa din Onerji impiedica transformarea levodopei in dopamina inainte ca aceasta
sa ajunga la creier.

Ce beneficii a prezentat Onerji pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a aratat ca Onerji a fost mai eficace decéat carbidopa si levodopa administrate pe
gura in marirea duratei zilnice medii in care pacientii au avut simptome Parkinson bine controlate
(starea ,on"), fara miscari involuntare. Studiul a cuprins 259 de adulti cu boald Parkinson care aveau
fluctuatii motorii necontrolate de medicamentele pe care le luau. Dupa 12 saptamani de tratament,
starea ,on” a crescut zilnic cu aproximativ 1,72 ore la pacientii care au luat Onerji, fatd de cei care au
luat carbidopa si levodopa pe cale orala.

S-a observat si o reducere de aproximativ 1,4 ore pe zi a starii ,,off”, perioadele in care medicatia
persoanei nu mai are efect, iar simptomele motorii revin sau se agraveaza, fata de pacientii care au
luat carbidopa si levodopa pe cale orala.

Studiile efectuate cu Onerji sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Onerji?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Oneriji, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Onerji (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt reactii la locul perfuziei, de exemplu noduli (umflaturi), hematom (acumulare de sédnge sub piele),
durere, infectie, eritem (inrosirea pielii), escare (acumulare de tesut uscat si mort in interiorul unei
plagi) si dischinezie (dificultati in controlarea miscarilor).

Onerji este contraindicat la pacientii cu glaucom cu unghi inchis (deteriorare a nervului ochiului cauzata
de cresterea rapida a tensiunii din interiorul ochiului deoarece lichidul nu se poate elimina) sau
feocromocitom (tumoare a glandelor suprarenale). De asemenea, este contraindicat la pacientii care
iau anumite medicamente folosite pentru tratamentul bolii Parkinson si al depresiei, numite inhibitori
neselectivi de monoaminoxidaza (IMAQ), precum fenelzind si tranilcipromina, sau la pacientii cu
probleme de gandire sau de memorie sau cu antecedente de anumite afectiuni medicale mentionate in
prospect.

De ce a fost autorizat Onerji in UE?

Levodopa folosita impreuna cu carbidopa este tratamentul de referinta pentru boala Parkinson. Cu toate
acestea, tratamentul de lunga durata cu levodopa administrata pe gura, pe langa progresia naturala a
bolii, duce de obicei la dificultati in controlarea miscarilor. Aceste complicatii apar deoarece administrarea
de levodopa si carbidopa pe gura determina fluctuatii ale nivelurilor sanguine, ceea ce duce la perioade
in care simptomele bolii nu sunt bine tinute sub control. Existd o nevoie medicalda nesatisfacuta de
abordari alternative de tratament care sa poata asigura administrarea continua de levodopa, care duce
la concentratii stabile ale medicamentului in sange. Onerji asigura administrarea continua de levodopa
si s-a demonstrat ca este mai eficace decat levodopa si carbidopa administrate pe gura in controlarea
simptomelor fard complicatii motorii. In ceea ce priveste siguranta, reactiile locale reprezintd un motiv
de ingrijorare major si au fost puse in aplicare masuri de reducere la minimum si de gestionare
terapeutica a acestor evenimente.

Onerji (levodopa/carbidopa)
EMA/53303/2026 Pagina 2/3



Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Onerji sunt mai mari decéat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Onerji?

Compania care comercializeaza Onerji va furniza pacientilor un pachet informativ pentru a se asigura
ca inteleg cum sa foloseasca pompa si pentru a evidentia riscul de reactii la locul perfuziei cu Onerji si
modul de gestionare terapeutica a acestora.

Aceste materiale pot fi puse la dispozitie de autoritatile nationale competente pe site-urile lor. Lista
registrelor nationale este disponibila pe site-ul EMA.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Oneriji, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Onerji sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Onerji sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Onerji

Mai multe informatii despre Oneriji, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onerji.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra,
contactati autoritatea nationala competenta.
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