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Onureg (azacitidin)
En oversigt over Onureg, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Onureg, og hvad anvendes det til?

Onureg anvendes til at behandle patienter med akut myeloid leukaemi (AML), en form for kreeft i de
hvide blodlegemer.

Det anvendes til vedligeholdelsesbehandling, efter at den indledende krzeftbehandling har bragt
sygdommen under kontrol, hos patienter, som ikke kan f& haemopoietisk stamcelletransplantation (en
procedure til udskiftning af de celler, der danner blodceller) for at forhindre kraeften i at vende tilbage.

Onureg indeholder det aktive stof azacitidin.
Hvordan anvendes Onureg?

Onureg f8s som tabletter, der tages gennem munden. Laegemidlet f&s kun pa recept, og behandlingen
skal indledes og overvages af en laege med erfaring i brug af kreeftleegemidler.

Onureg gives i behandlingsforlgb pd 28 dage. Den anbefalede dosis er 300 mg dagligt i de forste 14
dage af hvert behandlingsforlgb, efterfulgt af 14 dage uden laegemidlet. Behandlingen fortsaettes, indtil
behandlingen ikke lzengere virker, eller bivirkningerne bliver uacceptable. Laegen kan midlertidigt
afbryde behandlingen eller nedsaette dosen, hvis der opstar visse bivirkninger. Patienterne far desuden
et laegemiddel til forebyggelse af kvalme og opkastning inden hver dosis Onureg i mindst de fgrste to
behandlingsforlgb.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Onureg, kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Onureg?

Det aktive stof i Onureg, azacitidin, tilhgrer gruppen "antimetabolitter". Azacitidin er en cytidinanalog
(et stof, der findes i RNA og DNA, cellernes genetiske materiale). Det optages i dette genetiske
materiale og menes at virke ved at andre cellens evne til at taende og slukke generne og ogsa ved at
pavirke produktionen af ny RNA og DNA. Dette forventes at afhjaelpe problemer med modning og
veekst af blodceller i knoglemarven og medvirke til at draebe kraeftcellerne ved leukaemi.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Onureg?

Et hovedstudie har vist, at vedligeholdelsesbehandling med Onureg forbedrer overlevelsen hos
patienter med AML, der ikke kan f& stamcelletransplantation efter indledende behandling. I dette
studie, som omfattede 472 sddanne patienter, overlevede de patienter, der fik Onureg, i gennemsnit
ca. 25 maneder sammenlignet med ca. 15 maneder blandt dem, der fik en uvirksom behandling
(placebo).

Hvilke risici er der forbundet med Onureg?

De hyppigste bivirkninger ved Onureg (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
kvalme, opkastning, diarré, lavt antal hvide blodlegemer af typen neutrofiler (neutropeni) med eller
uden feber, treethed, svaghed, forstoppelse, lavt indhold af blodplader (trombocytopeni),
mavesmerter, luftvejsinfektioner (herunder lungebetandelse), ledsmerter, appetitigshed, smerter i
ryg, arme eller ben samt lavt antal hvide blodlegemer (leukopeni).

De hyppigste alvorlige bivirkninger er neutropeni med feber og lungebetaendelse, men de hyppigste
grunde til helt at standse behandlingen er ukontrolleret kvalme, opkastning eller diarré.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Onureg fremgar af indlsegssedlen.

Hvorfor er Onureg godkendt i EU?

Patienter med AML, hvis sygdom er bragt under kontrol, men hvor stamcelletransplantation ikke er
mulig, har begraensede behandlingsmuligheder, og Onureg giver en klinisk meningsfuld forbedret
overlevelse. Selv om de omfattende bivirkninger i fordgjelsessystemet, sdsom kvalme, opkastning og
diarré, kan ggre laegemidlet mindre acceptabelt i praksis, kunne de hovedsagelig hdndteres (f.eks. ved
dosisjustering) hos patienterne i hovedstudiet. Det Europaeiske Laeegemiddelagentur konkluderede
derfor, at fordelene ved Onureg opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Onureg?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Onureg.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Onureg Igbende overvadget. De indberettede
bivirkninger ved Onureg vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Onureg

Yderligere information om Onureg findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onureg.
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