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Onureg (azacitidin)
Sammanfattning av Onureg och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Onureg och vad anvands det for?

Onureg ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla akut myeloisk leukemi (AML), en cancer i
de vita blodkropparna.

Det anvands for underhdllsbehandling efter att den inledande cancerbehandlingen har fatt sjukdomen
under kontroll, pa patienter som inte kan fa hematopoetisk stamcellstransplantation (en dtgérd som
innebdr att de blodkroppsbildande cellerna byts ut) for att férhindra att cancern kommer tillbaka.

Onureg innehdller den aktiva substansen azacitidin.
Hur anvidnds Onureg?

Onureg finns som tabletter som ska tas genom munnen. Lakemedlet ar receptbelagt och behandlingen
maste inledas och évervakas av en ldkare med erfarenhet av att anvdnda cancerlakemedel.

Behandling med Onureg ges i 28-dagarscykler. Den rekommenderade dosen @r 300 mg dagligen de
forsta 14 dagarna i varje cykel, foljt av 14 dagar utan lakemedel. Behandlingen fortsatter tills
sjukdomen inte langre svarar pa behandlingen eller tills biverkningarna blir ohanterbara. Lékaren kan
avbryta behandlingen eller minska dosen om vissa biverkningar upptrader. Patienterna far dven ett
lakemedel for att férhindra illamdende och krékningar fére varje dos Onureg, minst under de forsta

2 cyklerna.

Fér mer information om hur du anvander Onureg, lds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Onureg?

Den aktiva substansen i Onureg, azacitidin, tillhér en grupp som kallas antimetaboliter. Azacitidin ar en
analog till cytidin (ett @mne som finns i RNA och DNA, det genetiska materialet i cellerna). Azacitidin
tas upp i det genetiska materialet och tros verka genom att férandra hur cellen aktiverar och
avaktiverar gener. Det stor ocksd produktionen av nytt RNA och DNA. Dessa mekanismer anses bidra
till att ratta till problemen med mognad och tillvaxt av blodkroppar i benmargen och till att déda
cancerogena celler vid leukemi.
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Vilka fordelar med Onureg har visats i studierna?

En huvudstudie visade att underhalisbehandling med Onureg férbattrar éverlevnaden hos patienter
med AML som inte kunde f& stamcellstransplantation efter inledande behandling. I denna studie, dar
472 s3dana patienter deltog, levde de patienter som fick Onureg i genomsnitt ca 25 manader, jamfort
med ca 15 ménader fér dem som fick en overksam behandling (placebo).

Vilka ar riskerna med Onureg?

De vanligaste biverkningarna av Onureg (kan férekomma hos fler &n 1 in 10 anvéndare) &r illamaende,
krakningar, diarré, neutropeni (lagt antal neutrofiler, en typ av vita blodkroppar) med eller utan feber,
trotthet, svaghet, férstoppning, trombocytopeni (18gt antal blodplattar), buksmartor (ont i magen),
luftvagsinfektion inklusive lunginflammation, artralgi (ledvark), aptitférlust, smarta i rygg, armar eller
ben och leukopeni (lagt antal vita blodkroppar).

De vanligaste allvarliga biverkningarna ar neutropeni med feber och lunginflammation, men de
vanligaste orsakerna till att behandlingen avbryts helt &r illamdende, krékningar eller diarré som inte
gar att kontrollera.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Onureg finns i bipacksedeln.
Varfor ar Onureg godkant i EU?

Det finns begransat med behandlingsalternativ for patienter med AML vars sjukdom har fatts under
kontroll men for vilka stamcellstransplantation inte & genomférbar, och Onureg erbjuder en kliniskt
meningsfull férbattring av éverlevnaden. Den héga nivdn av biverkningar i matsmaéltningssystemet,
sasom illamaende, krékningar och diarré, kan gora ldkemedlet mindre godtagbart, men hos
patienterna i huvudstudien var de i huvudsak hanterbara (t.ex. genom dosjustering). Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med Onureg ar stérre an riskerna och att
Onureg kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Onureg?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Onureg har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Onureg kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Onureg utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Onureg

Mer information om Onureg finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onureg.
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