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Oneriji (levodopa/karbidopa)
Sammanfattning pa klart och tydligt sprak av Oneriji och varfor det &r
godkant inom EU

Vad ar Onerji och vad anvands det for?

Onerji ar ett ldkemedel som ges till patienter med framskriden Parkinsons sjukdom fér att behandla
forandringar i deras rorelsefdrmaga (motoriska fluktuationer) nar dessa inte kan kontrolleras tillrackligt
val med andra lakemedel som tas genom munnen.

Parkinsons sjukdom &r en progressiv hjarnsjukdom som orsakar skakningar, l1dngsamma rérelser och
muskelstelhet. Motoriska fluktuationer sker nar effekterna av ldkemedlet som tas genom munnen avtar
och symtomen kommer tillbaka. Patienterna upplever plétsliga férandringar mellan att kunna réra sig
mer normalt vissa stunder, och ha svart att rora sig andra stunder.

Onerji innehaller de aktiva substanserna levodopa och karbidopa.

Hur anvands Onerji?

Lakemedlet ar receptbelagt.

Onerji finns som en infusion (dropp) som ges kontinuerligt (dygnet runt) under huden med hjalp av en
dospump. Infusionen ges i magen (buken), omrddena mellan de nedre revbenen och héften eller
utsidan av 13ren. Vid behov kan lakemedlet &ven ges pa dverarmens baksida.

Patienterna ska byta infusionsstélle for varje infusion; minst tva veckor maste g& innan ett
infusionsstalle anvands igen. Oneriji ges tillsammans med levodopa eller andra lakemedel mot
Parkinsons sjukdom som tas genom munnen.

Patienterna och deras vardgivare kan sjédlva anvénda lakemedlet och pumpen i hemmet om lakaren
anser att det &r lampligt och halso- och sjukvardspersonal har instruerat dem om hur man gér.

F6r mer information om hur du anvander Onerji, las bipacksedeln eller tala med lakare, sjukskoterska
eller apotekspersonal.

Hur verkar Onerji?

De celler i hjarnan som producerar dopamin bérjar dé hos patienter med Parkinsons sjukdom. Det gér
att mangden av denna signalsubstans, som ar viktig fér kontrollen av kroppens rérelser, minskar.
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Oneriji innehaller levodopa, som omvandlas till dopamin i hjarnan. Detta bidrar till att aterstélla
dopaminnivaerna. Den andra aktiva substansen i Oneriji, karbidopa, hindrar levodopa fran att
omvandlas till dopamin innan det ndr hjarnan.

Vilka fordelar med Onerji har visats i studierna?

En huvudstudie visade att Onerji ar effektivare an karbidopa och levodopa som tas genom munnen nar
det galler att 6ka den genomsnittliga tid per dag under vilken patienternas symtom av Parkinsons
sjukdom kontrolleras val och ofrivilliga rorelser inte férekommer. Studien omfattade 259 vuxna med
Parkinsons sjukdom som uppvisade motoriska fluktuationer som inte kontrollerades genom deras
befintliga medicinering. Efter 12 veckors behandling uppvisade patienterna som fick Onerji en 6kning
av den tid per dag d& rorligheten var battre motsvarande omkring 1,72 timmar, jamfort med dem som
tog karbidopa och levodopa genom munnen.

Denna grupp uppvisade ocksd en minskning pa cirka 1,4 timmar av den tid per dag da rérligheten var
samre, det vill séga de perioder d@ medicineringens effekt avtog och deras motoriska symtom 3terkom
eller forvarrades, jamfért med de patienter som fick karbidopa och levodopa genom munnen.

Studier som utférts med Onerji beskrivs narmare i utredningsprotokollet om lakemedlet.
Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Onerji?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Onerji finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Onerji (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvdndare)
ar reaktioner pd infusionsstallet sdsom knutor (knélar), hematom (blodansamlingar under huden),
smarta, infektion, erytem (hudrodnad), eschar (ansamling av torr, déd védvnad i ett sar) och dyskinesi
(svarigheter att kontrollera rérelser).

Onerji far inte ges till patienter med trangvinkelglaukom (skada pa égonnerven orsakad av snabbt
stigande tryck i 6gat pa@ grund av att vétska inte kan draneras ut) eller feokromocytom (en tumér i
binjurarna). Det far inte heller ges till patienter som tar en typ av lakemedel mot Parkinsons sjukdom
och depression som benamns icke-selektiva monoaminooxidashammare (MAO-hdmmare), sdsom
fenelzin och tranylcypromin, eller till patienter som har problem med tankeprocessen eller minnet eller
som har en sjukdomshistoria som omfattar de medicinska tillstdnd som specificeras i bipacksedeln.

Varfor ar Onerji godkant i EU?

Levodopa i kombination med karbidopa ar "gyllene standard” for behandling av Parkinsons sjukdom.
Langvarig behandling med levodopa som tas genom munnen i kombination med sjukdomens naturliga
utveckling leder dock ofta till att patienterna s& smaningom far svart att kontrollera sina rérelser. Dessa
komplikationer uppstar for att intag av levodopa och karbidopa genom munnen leder till att nivéerna i
blodet varierar, vilket i sin tur gor att sjukdomssymtomen inte kontrolleras val under vissa perioder. Det
finns ett ouppfyllt medicinskt behov av alternativa behandlingsstrategier som kan ge kontinuerlig
tillforsel av levodopa for att uppratthalla stabila nivaer av lakemedlet i blodet. Oneriji ger en kontinuerlig
tillférsel av levodopa och har visat sig vara effektivare an levodopa och karbidopa som tas genom
munnen nar det géller att kontrollera symtom, sd att motoriska komplikationer kan undvikas. Nar det
galler sakerheten &r lokala reaktioner en central aspekt, och dtgarder har vidtagits fér att minimera och
hantera denna typ av handelser.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Onerji ar stérre an riskerna
och att Onerji kan godkannas for férsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Onerji?

Foretaget som marknadsfor Onerji kommer att tillhandah3lla ett informationspaket till patienterna for
att se till att de férstdr hur pumpen ska anvandas och for att beskriva risken for reaktioner pd
infusionsstallet med Onerji och hur de ska hanteras.

De nationella behériga myndigheterna kan komma att géra detta material tillgangligt pa sina
webbplatser. En férteckning éver nationella arkiv finns pa EMA:s webbplats.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvéndning av Onerji har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Onerji kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Onerji utvarderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Onerji

Mer information om Oneriji, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onerji.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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