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Onureg (azacitiding)
Prezentare generala a Onureg si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Onureg si pentru ce se utilizeaza?

Onureg este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea leucemiei mieloide acute
(LMA), un tip de cancer al globulelor albe.

Se utilizeaza ca tratament de intretinere, dupa ce tratamentul initial impotriva cancerului a ajuns sa
tina boala sub control, la pacienti carora nu li se poate face transplant de celule stem hematopoietice
(o procedura de inlocuire a celulelor care produc celule sanguine) pentru a preveni recidivarea
cancerului.

Onureg contine substanta activa azacitidina.

Cum se utilizeaza Onureg?

Onureg este disponibil sub forma de comprimate pentru administrare orala. Medicamentul se poate
obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si supravegheat de un
medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Tratamentul cu Onureg se administreaza in cicluri de cate 28 de zile. Doza recomandata este de

300 mg pe zi in primele 14 zile ale fiecarui ciclu, urmata de 14 zile fara medicament. Tratamentul se
continua pana cand boala nu mai raspunde sau pana cand reactiile adverse devin inacceptabile.
Medicul poate sd intrerupd tratamentul sau sa reducd doza dacd apar anumite reactii adverse. Inainte
de fiecare doza de Onureg, pacientilor li se administreaza si un medicament care previne greata si
varsaturile, cel putin pe durata primelor 2 cicluri.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Onureg, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Onureg?

Substanta activa din Onureg, azacitidina, face parte din clasa ,anti-metabolitilor”. Azacitidina este un
analog de citidina (o substanta care se gaseste in ARN si ADN, materialul genetic al celulelor). Ea se

absoarbe in acest material genetic si se considera ca actioneaza pe de o parte modificand capacitatea
celulei de a activa si a dezactiva genele, iar pe de alta parte interferand cu producerea de ARN si ADN
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nou. Se preconizeaza ca aceste actiuni corecteaza problemele legate de maturarea si cresterea
celulelor sanguine din maduva osoasa si ajuta la omorarea celulelor canceroase in cazul leucemiei.

Ce beneficii a prezentat Onureg pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a demonstrat ca tratamentul de intretinere cu Onureg imbunatateste supravietuirea
la pacientii cu LMA cdrora nu li se poate face transplant de celule stem dup3 terapia initiald. In acest
studiu, care a cuprins 472 de astfel de pacienti, cei carora li s-a administrat Onureg au trait in medie
aproximativ 25 de luni, fata de 15 luni in cazul celor carora li s-a administrat un preparat inactiv
(placebo).

Care sunt riscurile asociate cu Onureg?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Onureg (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt greatd, varsaturi, diaree, neutropenie (numar mic de globule albe numite neutrofile) insotita sau
nu de febra, oboseala, slabiciune, constipatie, trombocitopenie (numar mic de trombocite), dureri
abdominale (de burtd), infectii ale tractului respirator inclusiv pneumonie, artralgie (dureri articulare),
lipsa poftei de mancare, dureri de spate sau de membre si leucopenie (numar mic de globule albe).

Cele mai frecvente reactii adverse grave sunt neutropenia insotita de febra si pneumonia, dar cele mai
frecvente motive pentru oprirea completa a tratamentului sunt greata, varsaturile sau diareea care nu
pot fi tinute sub control.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Onureg, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Onureg in UE?

Pacientii cu LMA a cdror boald este tinuta sub control, dar pentru care transplantul de celule stem nu
este fezabil au optiuni de tratament limitate, iar Onureg le ofera o imbunatatire a duratei de
supravietuire care este semnificativa din punct de vedere clinic. Desi numarul mare de reactii adverse
asupra sistemului digestiv, cum sunt greata, varsaturile si diareea, poate reduce gradul de acceptare a
medicamentului in practica, acestea au fost in general gestionabile terapeutic (de exemplu, prin
ajustari ale dozei) la pacientii din studiul principal. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Onureg sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Onureg, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

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

Alte informatii despre Onureg

Informatii suplimentare cu privire la Onureg sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onureg.
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