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Onureg (azacitidins)
Onureg parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Onureg un kapeéc tas lieto?

Onureg ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar akitu mieloleikozi (AML) - balto asins Stinu
VEzi.
Zales lieto uzturosai terapijai péc tam, kad ar sakotn&jo véza arstésanu ir panakta slimibas kontrole,

lai novérstu véza recidivu pacientiem, kuriem nevar veikt hematopoétisko cilmes stinu transplantaciju
(proceddiru, lai aizstatu Stinas, kas razo asins sanas).

Onureg satur aktivo vielu azacitidinu.
Ka lieto Onureg?

Onureg ir pieejamas iekskigi lietojamu tabledu veida. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un
arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi pretvéza zalu lietoSana.

ArstéSanu ar Onureg veic 28 dienu ciklos. Ieteicama deva ir 300 mg diena katra cikla pirmajas

14 dienas, péc tam 14 dienas bez $im zalém. ArstéSanu turpina, kamér slimiba vairs neragé vai
blakusparadibas klist nepienemamas. Arsts var partraukt arsté$anu vai samazinat devu, ja rodas
noteiktas blakusparadibas. Slimniekiem pirms katras Onureg devas vismaz pirmajos divos ciklos ievada
zales sliktas disas (nelabuma) un vemsanas novérsanai.

Papildu informaciju par Onureg lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Onureg darbojas?

Onureg aktiva viela azacitidins ir “anti-metabolitu” grupas zales. Azacitidins ir citidina (vielas, kas
atrodama RNS un DNS, siinu Jenétiskaja materiala) analogs. Tas iek|lst Saja genétiskaja materiala, un
tiek uzskatits, ka tas maina Stnu spé&ju ieslégt un izslégt génus, ka ari kavé jaunu RNS un DNS
rasanos. Paredzams, ka Sis darbibas novérs problémas saistiba ar asins Stinu nobrieSanu un augsanu
kaulu smadzenés un palidz iznicinat leikémijas véza Sunas.
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Kadi Onureg ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma pieradija, ka uzturosa terapija ar Onureg uzlabo dzivildzi pacientiem ar AML, kuriem
péc sakotné&jas terapijas nevaréja veikt cilmes $lnu transplantaciju. Saja pétijuma iesaistot 472 $adus
pacientus, Onureg sanémuso pacientu dzivildze bija apméram 25 ménesi salidzinajuma ar aptuveni
15 ménesiem pacientiem, kuri sanéma neistu arstéSanas lidzekli (placebo).

Kads risks pastav, lietojot Onureg?

Visbiezakas Onuregblakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta ddsa
(nelabums), vemsana, caureja, neitropénija (zems balto asins Stnu limenis, ko dévé par neitrofiliem)
ar drudzi vai bez ta, nogurums, vajums, aizcietéjums, trombocitopénija (zems trombocitu [Tmenis
asinis), sapes védera, elpcelu infekcija, tostarp pneimonija, artralgija (sapes locitavas), apetites
zudums, sapes mugura vai ekstremitatés un leikopénija (zems balto asins Siinu [Tmenis).

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir neitropénija ar drudzi un pneimoniju, bet visbiezak
konstatétie iemesli arstéSanas partrauksanai ir nekontroléjama slikta diiSa, vemsana vai caureja.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Onureg, skatit zalu lietosanas
instrukcija.

Kapéc Onureg ir registrétas ES?

AML pacientiem, kuriem slimiba tiek kontroléta, bet kuriem cilmes Stinu transplantacija nav iesp&jama,
ir ierobeZotas arstésanas iesp&jas, un Onureg nodrosina kliniski nozimigu dzivildzes uzlaboSanos. Lai
gan augstais gremosanas sistémas nevélamo blakusparadibu limenis, pieméram, slikta disa, vemsana
un caureja, var mazinat zalu pienemamibu praksé, pamatpétijuma pacientiem tas lielakoties bija
kontroléjamas (pieméram, pielagojot devu). Tapéc Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums,
lietojot Onureg, parsniedz So zalu radito risku, un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Onureg lietoSanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Onureg lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Onureg lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Onureg
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Onureg

Sikaka informacija par Onureg ir atrodama adentiras timek|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onureg.
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