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Onureg (azacitidin)
Prehlad o lieku Onureg a preco bol povoleny v EU

Co je liek Onureg a na ¢o sa pouziva?

Liek Onureg je liek proti rakovine na lie¢bu akitnej myeloidnej leukémie (AML), Co je rakovina bielych
krviniek.

Po Uvodnej liecbe rakoviny, pomocou ktorej sa dosiahla kontrola nad ochorenim, sa pouziva ako
udrziavacia lie¢ba u pacientov, ktori nemézu podstlpit transplantaciu hematopoetickych kmeriovych
buniek (postup na nahradenie buniek produkujucich krvinky), aby sa zabranilo navratu rakoviny.

Liek Onureg obsahuje liecivo azacitidin.
Ako sa liek Onureg uziva?

Je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
a lie¢bu musi zacat a sledovat lekar, ktory ma sklsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

LieCba liekom Onureg sa podava v 28-dinovych cykloch. Odporicané davkovanie je 300 mg jedenkrat
denne pocas prvych 14 dni kazdého cyklu, po ktorych nasleduje 14 dni, pocas ktorych sa liek neuziva.
Lie¢ba pokraduje dovtedy, kym ochorenie prestane odpovedat alebo kym nie s vedlajsie ucinky
neprijatefné. V pripade vyskytu urcitych vedlajsich G¢inkov moze lekar lie¢bu prerusit alebo davku
znizit. Pacientom sa takisto pred kaZdou davkou lieku Onureg poda liek na prevenciu nauzey (pocitu
nevolnhosti) a vracania, a to najmenej pocas prvych dvoch cyklov.

Viac informacii o uzivani lieku Onureg si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Onureg Gcinkuje?

Liecivo lieku Onureg, azacitidin, patri do skupiny tzv. antimetabolitov. Azacitidin je analdgom cytidinu
(latky vyskytujucej sa v RNA a DNA, ¢o je geneticky materidl budniek). Vstrebava sa do genetického
materidlu a predpoklada sa, ze svojim G¢inkom meni schopnost buniek aktivovat a deaktivovat gény a
narusa tvorbu novej RNA a DNA. Predpoklada sa, ze tymito ¢innostami naprava problémy

s dozrievanim a rastom krvnych buniek v kostnej dreni a pri leukémii pomaha zabijat rakovinové
bunky.
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Aké prinosy lieku Onureg boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii sa preukazalo, Zze udrziavacia liecba liekom Onureg zlepSuje prezitie u pacientov s AML,
ktori po Uvodnej lie¢be nembzu podstupit transplantdciu kmefovych buniek. V tejto stddii, do ktorej
bolo zapojenych 472 takychto pacientov uzivajucich liek Onureg, Zili pacienti v priemere priblizne 25
mesiacov v porovnani s priblizne 15 mesiacmi v pripade pacientov, ktorym sa podaval zdanlivy liek
(placebo).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Onureg?

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Onureg (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 10) sU nauzea
(pocit nevolnosti), vracanie, hnacka, neutropénia (nizke hladiny bielych krviniek nazyvanych neutrofily)
s horuckou alebo bez nej, Unava, slabost, zapcha, trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek),
abdominalna bolest (brucha), infekcia dychacich ciest vratane pneuménie, artralgia (bolest kibov),
strata chuti do jedla, bolest chrbta alebo koncatin a leukopénia (nizke hladiny bielych krviniek).

NajCastejsie zavazné vedlajsie Ulinky lieku su neutropénia s horuckou a pneumonia, ale najcastejSimi
dovodmi na Uplné zastavenie lieCby sU nekotrolovatelna nauzea, vracanie alebo hnacka.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Onureg a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Onureg povoleny v EU?

Pacienti s AML, v pripade ktorych sa dosiahla kontrola ochorenia, avSak nie je mozné u nich vykonat
transplantaciu kmenovych buniek, maju obmedzené moznosti lieCby a liek Onureg ponuka klinicky
vyznamné predizenie obdobia preZitia. Aj ked vysokd miera vedlajsich G¢inkov na traviaci systém, ako
sl nauzea, vracanie a hnacka, mézu v praxi znizit prijatelnost tohto lieku, tieto vedlajsie Gc¢inky boli u
pacientov v hlavnej studii vacsinou zvladnutelné (napr. Upravou davky). Eurdpska agentura pre lieky
preto rozhodla, Ze prinosy lieku Onureg su vadésie ako rizikd spojené s jeho uzivanim a Ze liek mdze byt
povoleny na pouZivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Onureg?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Onureg boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Onureg sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Onureg sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Onureg

Dalgie informécie o lieku Onureg sa nachadzaji na webovej stranke
agentury:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onureg
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