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Oneriji (levodopa/karbidopa)

Prehlad o lieku Oneriji v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU povoleny

Co je liek Onerji a na ¢o sa pouziva?

Oneriji je liek, ktory sa pouziva u pacientov s pokrocilou Parkinsonovou chorobou na liecbu zmien v ich
schopnosti pohybovat sa (motorické fluktuacie), ak nie je mozné tieto zmeny primerane kontrolovat
inymi liekmi uzivanymi Ustami.

Parkinsonova choroba je progresivna porucha mozgu, ktora spésobuje trasenie, pomaly pohyb a
svalovu strnulost. K motorickym fluktudcidm dochdadza vtedy, ked Géinky lieku uzivaného Ustami
odzneju a znovu sa objavia priznaky. Pacienti zazivaju nahle prechody medzi ,zapnutym" stavom, ked’
su schopni sa pohybovat a ,vypnutym® stavom, ked maju tazkosti s pohybom.

Liek Onerji obsahuje lieCiva levodopa a karbidopa.

Ako sa liek Onerji pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Oneriji je dostupny vo forme inflzie (na kvapkanie), ktora sa podava nepretrzite pod kozu, a to
24 hodin denne pomocou davkovacej pumpy. Inflzia sa podava do brucha, oblasti na bokoch tela
medzi dolnymi rebrami a bokmi (boky) alebo do vonkajsej Casti stehien. V pripade potreby mozno
pouzit aj vonkajsiu zadnu cast nadlaktia.

Kazdy defi sa musi pouZit iné miesto podania infuzie, pricom pacienti nesmu rovnaké miesto opat
pouzit najmenej dva tyzdne. Liek Onerji sa podava spolu s levodopou alebo inymi liekmi na
Parkinsonovu chorobu uzivanymi Ustami.

Ak to lekdr povazuje za vhodné a ak pacienti a ich oSetrovatelia absolvovali skolenie zdravotnickeho
pracovnika, mdzu liek a pumpu pouzivat sami v domacom prostredi.

Viac informacii o pouzivani lieku Oneriji si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Onerji acinkuje?

Pacientom s Parkinsonovou chorobou zacinaju odumierat bunky v mozgu, ktoré produkuji dopamin,
teda neurotransmiter délezity na ovladanie pohybov a mnozstvo dopaminu v mozgu sa znizuje. Liek
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Onerji obsahuje levodopu, ktord sa v mozgu meni na dopamin, ¢o pomaha obnovit hladinu dopaminu.
Karbidopa v lieku Onerji zabraniuje tomu, aby sa levodopa premenila na dopamin este pred tym, ako
sa dostane do mozgu.

Aké prinosy lieku Onerji boli preukazané v studiach?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Oneriji je Gcinnejsi ako karbidopa a levodopa uzivané Ustami

pri predlzovani priemerného denného trvania stavu, pocas ktorého pacienti vykazovali dobre
kontrolované priznaky Parkinsonovej choroby (,¢as zapnutia®) bez mimovolnych pohybov. Na studii sa
zUcastnilo 259 dospelych s Parkinsonovou chorobou, ktori zazivali motorické fluktuacie, ktoré neboli
kontrolované ich stcasnou lie¢bou. Po 12 tyzdfoch lieCby sa u pacientov, ktori pouzivali liek Oneriji,
zaznamenalo prediZenie denného ,¢asu zapnutia® priblizne o 1,72 hodiny v porovnani s pacientmi, ktori
uzivali karbidopu a levodopu Ustami.

V porovnani s pacientmi uzivajucimi karbidopu a levodopu Ustami sa im takisto skratil ,Cas vypnutia®
priblizne o 1,4 hodiny denne, t. j. obdobia, ked' Uclinky lieku vymiznu a jeho motorické priznaky sa
vratia alebo zhorsia.

Studie uskutoénené s liekom Onerji st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
Aké su vedl'ajsie Gucinky lieku Onerji a obmedzenia pri jeho pouziti?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Onerji a zoznam vSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Onerji (ktoré mdzu postihnlt viac ako 1 osobu z 10) su reakcie v
mieste podania infGzie, ako st uzliny (hréky), hematém (hromadenie krvi pod koZou), bolest, infekcia,
erytém (zacervenanie koze), eschar (hromadenie suchého mrtveho tkaniva v rane) a dyskinézia
(ftaZkosti pri kontrole pohybov).

Liek Onerji sa nesmie pouzivat u pacientov s glaukémom s tUzkym uhlom (poskodenim nervu v oku
spésobenym rychlym ndrastom tlaku vo vnltri oka, pretoZe tekutina nemdze odtekat) alebo

s feochromocytdmom (nadorom nadoblitiek). Liek sa nesmie pouzivat ani u pacientov uZivajlcich
urcité lieky na liecbu Parkinsonovej choroby a depresie, ktoré st zname ako neselektivne inhibitory
monoaminooxidazy (MAO), ako je fenelzin a tranylcypromin, ani u pacientov s problémami s myslenim
alebo pamatou alebo s uréitymi ochoreniami v anamnéze, ktoré su blizSie $pecifikované v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Onerji povoleny v EU?

Levodopa pouzivana v kombindacii s karbidopou je zlatou Standardnou liecbou Parkinsonovej choroby.
Dlhodoba liecba levodopou uzivana Ustami spolu s prirodzenou progresiou ochorenia vsak zvycajne vedie
k tfazkostiam pri ovlddani pohybov. K tymto komplikdcidm dochddza preto, lebo uZivanie levodopy a
karbidopy uUstami spOsobuje kolisanie hladiny v krvi, ¢o vedie k Casovym obdobiam, ked priznaky
ochorenia nie su dobre kontrolované. Existuje nenaplnena lieCebna potreba alternativnych pristupov k
lie€be, ktoré mobzu zabezpedit nepretrzité podavanie levodopy, vdaka ktorému s hladiny lieku v krvi
stabilné. Liek Onerji zabezpeluje nepretrzité dodavanie levodopy a preukazalo sa, Ze pri kontrole
priznakov bez motorickych komplikacii je U¢innejsi ako levodopa a karbidopa uzivané Ustami. Pokial ide
o bezpecénost, hlavnym problémom sU reakcie v mieste podania, a preto sa prijali opatrenia
na minimalizaciu a zvladanie tychto udalosti.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinos lieku Onerji je vacsi ako rizikd spojené s jeho
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pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Onerji?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Oneriji na trh, poskytne pacientom informacny bali¢ek s cielom
zabezpedit, aby porozumeli tomu, ako nastavit pumpu, ako aj opisat rizika reakcii v mieste podania
infuzie lieku Onerji a ako ich zvladnut.

Tieto materialy spristupnia prislusné vnatrostatne organy na svojich webovych strankach. Zoznam
tychto vnutrostatnych zdrojov je k dispozicii na webovej strdnke agentury EMA.

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Onerji boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Onerji sa neustale kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Onerji sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Onerji
Dalsie informécie o lieku Onerji vratane pisomnej informacie pre pouZivatela a hodnotiacej spravy sa

nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oneriji.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny organ.
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