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Onureg (azacytydyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Onureg i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Onureg i w jakim celu sie go stosuje

Onureg to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu ostrej biataczki szpikowej (ang. acute
myeloid leukaemia, AML), nowotworu krwinek biatych.

Lek stosuje sie w leczeniu podtrzymujgacym po uzyskaniu kontroli choroby po wstepnym leczeniu
nowotworu, u pacjentéw, u ktérych nie mozna przeprowadzic¢ przeszczepu krwiotworczych komorek
macierzystych (procedura wymiany komédrek wytwarzajgcych krwinki) w celu zapobiegania nawrotowi
nowotworu.

Substancjg czynng zawartg w leku Onureg jest azacytydyna.

Jak stosowac lek Onureg

Onureg jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego. Lek wydawany na recepte.
Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w stosowaniu lekow
przeciwnowotworowych.

Lek Onureg podaje sie w cyklach trwajacych 28 dni. Zalecana dawka wynosi 300 mg na dobe przez
pierwsze 14 dni kazdego cyklu, po czym nastepuje 14 dni bez przyjmowania leku. Leczenie nalezy
kontynuowac¢ do chwili ustania odpowiedzi choroby lub do czasu wystgpienia niedopuszczalnych dziatan
niepozadanych. Lekarz moze wstrzymac leczenie lub zmniejszy¢ dawke, jezeli wystapig pewne
dziatania niepozadane. Przed podaniem kazdej dawki leku Onureg pacjentom podaje sie rdwniez lek
zapobiegajacy mdtosciom (nudnosciom) i wymiotom przez co najmniej pierwsze 2 cykle.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Onureg znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Onureg

Substancja czynna zawarta w leku Onureg, azacytydyna, nalezy do grupy lekéw nazywanych
antymetabolitami. Azacytydyna jest analogiem cytydyny (substancji wystepujacej w RNA i DNA -
materiale genetycznym komérek). Jest ona wiaczana do tego materiatu genetycznego i uwaza sie, ze
jej dziatanie polega na zmianie zdolnosci komoérki do wtaczania i wytgczania gendw, a takze poprzez
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zaburzanie produkcji nowego RNA i DNA. Takie dziatania majg korygowac problemy w zakresie
dojrzewania i rozwoju komdrek krwi w szpiku kostnym oraz pomagac w niszczeniu komorek
nowotworowych w biataczce.

Korzysci ze stosowania leku Onureg wykazane w badaniach

W badaniu gtdwnym wykazano, ze leczenie podtrzymujace lekiem Onureg wydtuza czas przezycia
pacjentéw z AML, ktérzy nie mogli zosta¢ poddani przeszczepowi komdrek macierzystych po wstepnym
leczeniu. W badaniu tym, z udziatem 472 takich pacjentéw, osoby, ktére otrzymywaty lek Onureg, zyty
$rednio okoto 25 miesiecy, w poréwnaniu z 15 miesigcami w przypadku pacjentéow, ktérym podano
leczenie pozorowane (placebo).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Onureg

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Onureg (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, neutropenia (niski poziom biatych
krwinek zwanych neutrofiliami) z goraczka lub bez goraczki, zmeczenie, ostabienie, zaparcia,
trombocytopenia (mata liczba ptytek krwi), bdl brzucha, zakazenia uktadu oddechowego, w tym
zapalenie ptuc, bole stawédw, utrata apetytu, bél plecéw lub konczyn i leukopenia (mata liczba biatych
krwinek).

Najczesciej wystepujacymi powaznymi dziataniami niepozadanymi sg neutropenia z gorgczky i
zapalenie ptuc, ale najczestszymi przyczynami catkowitego zaprzestania leczenia sg niemozliwe do
opanowania nudnosci, wymioty lub biegunka.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Onureg znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Onureg w UE

Pacjenci z AML, u ktorych choroba jest pod kontrolg, ale u ktorych przeszczep komdrek macierzystych
nie jest mozliwy, majg ograniczone mozliwosci leczenia, a lek Onureg zapewnia znaczaca klinicznie
poprawe czasu przezycia. Chociaz wysoki poziom dziatan niepozadanych ze strony uktadu
pokarmowego, takich jak nudnosci, wymioty i biegunka, moze zmniejszy¢ akceptowalnosc¢ leku w
praktyce, byty one w wiekszosci mozliwe do kontrolowania (np. poprzez dostosowanie dawki) u
pacjentéw uczestniczacych w gtdwnym badaniu. Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci
ptynace ze stosowania leku Onureg przewyzszajg ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w
UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Onureg

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Onureg w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Onureg sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Onureg s starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Onureg

Dalsze informacje na temat leku Onureg znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onureqg.
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