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Onureg (azacitidin)
Pregled zdravila Onureg in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Onureg in za kaj se uporablja?

Onureg je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja pri odraslih z akutno mieloi¢no levkemijo (AML),
tj. vrsto raka, ki prizadene bele krvne celice.

Uporablja se za vzdrzevalno zdravljenje po tem, ko je po zaCetnem zdravljenju rak pod nadzorom pri
bolnikih, pri katerih presaditev krvotvornih maticnih celic (postopek zamenjave celic, ki proizvajajo
krvne celice) ni primerna za preprecevanje ponovitve raka.

Zdravilo Onureg vsebuje ucinkovino azacitidin.
Kako se zdravilo Onureg uporablja?

Zdravilo Onureg je na voljo v obliki tablet, ki se jemljejo peroralno. Predpisovanje in izdaja zdravila je
le na recept, zdravljenje pa mora zaceti in nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje z uporabo zdravil za
zdravljenje rakavih bolezni.

Zdravilo Onureg se daje v 28-dnevnih ciklih. Priporo¢eni odmerek je 300 mg na dan prvih 14 dni
vsakega cikla, ¢emur sledi 14 dni brez prejemanja zdravila. Zdravljenje traja, dokler ima bolnik od
njega klini¢no korist ali dokler neZeleni ucinki ne postanejo nesprejemljivi. Ce se pojavijo doloceni
nezeleni ucinki, lahko zdravnik zdravljenje prekine ali zmanjsa odmerek. Pred vsakim odmerkom
zdravila Onureg, vsaj v prvih dveh ciklih, bolniki prejmejo tudi zdravilo za prepreCevanje navzeje
(siljenja na bruhanje) in bruhanja.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Onureg glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Onureg deluje?

Ucinkovina v zdravilu Onureg, azacitidin, je zdravilo, ki spada v skupino antimetabolitov. Azacitidin je
analog citidina (snovi, ki se nahaja v RNK in DNK, genetskem materialu celic). Vkljuci se v ta genetski
material, predvideva pa se, da deluje tako, da spremeni sposobnost celice, da aktivira in dezaktivira
gene, tudi z oviranjem tvorbe nove RNK in DNK. Pri¢akuje se, da tako delovanje odpravlja tezave, ki se
pojavijo pri zorenju in rasti krvnih celic v kostnem mozgu, ter unicuje rakave celice pri levkemiji.
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Kaksne koristi zdravila Onureg so se pokazale v studijah?

Glavna studija je pokazala, da vzdrzevalno zdravljenje z zdravilom Onureg izboljSa prezivetje bolnikov
z akutno mieloi¢no levkemijo, ki po zacetnem zdravljenju niso mogli prejeti presaditve mati¢nih celic. V
tej Studiji, v katero je bilo vkljucenih 472 takih bolnikov, so bolniki, ki so prejemali zdravilo Onureg,
ziveli v povpredju okoli 25 mesecev, bolniki, ki so prejemali zdravilo brez ucinkovine (placebo), pa
priblizno 15 mesecev.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Onureg?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Onureg (ki se lahko pojavijo pri vec¢ kot 1 od 10 bolnikov) so
navzeja (siljenje na bruhanje), bruhanje, driska, nevtropenija (nizke ravni belih krvnih celic,
imenovanih nevtrofilci) s poviSano telesno temperaturo ali brez nje, utrujenost, Sibkost, zaprtje,
trombocitopenija (nizke ravni trombocitov), bolecine v trebuhu, okuzbe dihal, vklju¢no s pljucnico,
artralgija (bolecine v sklepih), izguba teka, bolecine v hrbtu ali okoncinah in levkopenija (nizke ravni
belih krvnih celic).

NajpogostejSa resna nezelena ucinki sta nevtropenija s povisano telesno temperaturo in pljucnica,
vendar pa so najpogostejsi razlogi za popolno prenehanje zdravljenja siljenje na bruhanje, bruhanje ali
driska, ki jih ni mogoce nadzorovati.

Za celoten seznam neZelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Onureg glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Onureg odobreno v EU?

Bolniki z akutno mieloi¢no levkemijo, pri katerih je bolezen pod nadzorom, vendar presaditev mati¢nih
celic ni mogoca, imajo omejene moznosti zdravljenja, zdravilo Onureg pa klinicno pomembno izboljsa
prezivetje. Ceprav lahko visoka stopnja neZelenih u¢inkov na prebavni sistem, kot so siljenje na
bruhanje, bruhanje in driska, v praksi zmanjsa sprejemljivost zdravila, so bili pri bolnikih v glavni
Studiji ti vecinoma obvladljivi (npr. s prilagajanjem odmerka). Evropska agencija za zdravila je zato
zakljucila, da so koristi zdravila Onureg vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za
uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Onureg?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Onureg
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Onureg stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri cepivu Onureg, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Onureg

Nadaljnje informacije za zdravilo Onureg so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onureg.
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