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Onureg (azacitidin)
Az Onureg-re vonatkozoé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer az Onureg és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Onureg egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az akut mieloid leukémia (AML), egy, a
fehérvérsejteket érinté daganatos betegség kezelésére alkalmaznak.

A daganat visszatérésének megel6zését célzd vérképz6 Gssejt-atliltetésre (vérsejteket termeld sejtek
potlasara szolgald eljaras) nem alkalmas betegeknél alkalmazzak fenntarté kezelésre azutan, hogy a
kezdeti daganatellenes kezeléssel sikerilt kontrollalni a betegséget.

Az Onureg hatéanyaga az azacitidin.

Hogyan kell alkalmazni az Onureg-et?

Az Onureg szajon at szedett tablettak formajaban kaphatd. A gydgyszer csak receptre kaphato, és a
kezelést a daganatellenes szerek alkalmazasaban tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie
és fellgyelnie.

Az Onureg-kezelésre 28 napos ciklusokban kerll sor. Az ajanlott adag minden ciklus elsé 14 napjan
300 mg naponta; ezutan 14 gydgyszermentes nap kovetkezik. A kezelést addig folytatjak, amig a
betegség reagal a gydgyszerre, illetve amig a mellékhatasok elfogadhatatlanna nem valnak. Bizonyos
mellékhatdsok jelentkezése esetén a kezel6orvos megszakithatja a kezelést vagy csokkentheti az
adagot. Legalabb az els6 2 kezelési ciklusban a betegek az Onureg minden egyes adagja el6tt egy
hényinger és hanyas elleni gydgyszert is kapnak.

Az Onureg alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Onureg?

A Onureg hatdéanyaga, az azacitidin az ,antimetabolitok” csoportjaba tartozik. Az azacitidin a citidin (az
RNS-ben és a DNS-ben, vagyis a sejtek 6rokité anyagaban taldlhaté anyag) analdgja. Ez a genetikai
anyag felveszi a gyégyszert, és valdszinlileg ugy fejti ki hatasat, hogy megvaltoztatja a sejteknek a
géneket be és kikapcsold képességét, valamint hogy befolyasolja az Uj RNS és DNS el6allitasat. Ezek a
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fennallé problémakat, és elpusztitjak a leukémiaban szerepet jatszé daganatos sejteket.
Milyen elényei voltak az Onureg alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat igazolta, hogy az Onureg-gel végzett fenntartd kezelés javitja azoknak az AML-ben
szenvedl betegeknek a tulélését, akik a kezdeti kezelés utan nem részeslilhettek Gssejt-atliltetésben.
A 472 ilyen beteg részvételével végzett vizsgalatban az Onureg-ot kapd betegek atlagosan korilbelll
25 honapig éltek, mig a hatéanyag nélkili kezelést (placebét) kapo betegeknél ez az idGtartam
korilbelll 15 hénap volt.

Milyen kockazatokkal jar az Onureg alkalmazasa?

Az Onureg leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger,
hanyas, hasmenés, a neutrofileknek nevezett fehérvérsejtek alacsony szama (neutropénia) lazzal vagy
anélkil, faradtsag, gyengeség, székrekedés, alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia), hasi
fajdalom, felsd léguti fert6zés (a tliidogyulladast is beleértve), izlleti fajdalmak, étvagytalansag, hat-
vagy végtagfajdalom és az alacsony fehérvérsejtszam (leukopénia).

A leggyakoribb sulyos mellékhatas a lazzal és tiidégyulladassal jard neutropénia, de a kezelés teljes
ledllitdsanak leggyakoribb okai a kontrollalatlan hanyinger, hanyas vagy hasmenés.

Az Onureg alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

Miért engedélyezték az Onureg forgalomba hozatalat az EU-ban?

Azok az AML-ben szenvedd betegeknek, akiknél a betegség kontrollalt, de nem alkalmasak Ossejt-
atlltetésre, korlatozottak a kezelési lehet6ségeik, és az Onureg a tulélés klinikailag jelentls javulasat
biztositja. Igaz, hogy az emésztérendszeri mellékhatdsok, mint példaul a hanyinger, a hanyas és a
hasmenés, csokkenthetik a gydgyszer elfogadhatdsagat a gyakorlatban, ezek a f6 vizsgalatban
tobbnyire (példaul az adag mddositasaval) kezelhetbek voltak. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség
megallapitotta, hogy az Onureg alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Onureg biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Onureg biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Onureg alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Onureg alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Onureg-gel kapcsolatos egyéb informacio

Az Onureg-gel kapcsolatban tovabbi informéacié az Ugyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onureg.
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