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Inaqovi (decitabin/cedazuridin)
Prehled pro pripravek Inaqovi a procC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Inaqovi a k cemu se pouziva?

Inaqovi je protinadorovy lécivy pripravek pouzivany u dospélych k 1écbé nové diagnostikované akutni
myeloidni leukémie, coz je typ nadorového onemocnéni postihujiciho bilé krvinky. Pouziva se

u pacientd, u nichz neni vhodna standardni indukéni chemoterapie (Gvodni Ié¢ba protinddorovymi
|éCivymi pFipravky).

Pripravek Inaqovi obsahuje dvé IéCivé latky, decitabin a cedazuridin.

Jak se pripravek Inaqovi pouziva?

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. LéCba pFipravkem Inaqovi by méla byt zahajena
Iékarem, ktery ma zkusenosti s Ié¢bou nadorovych onemocnéni, a vedena pod jeho dohledem.

PFipravek Inaqovi je dostupny ve formé tablet, které se uZivaji Usty v priibé&hu 28dennich cykld.
Podava se jednou denné po dobu prvnich 5 dn{ kazdého cyklu. Lé&ivy pripravek se podava po dobu
nejméné 4 cykll nebo do doby, kdy dojde ke zhorgeni onemocnéni nebo kdy nezadouci G¢inky za¢nou
byt nepfijatelné.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Inaqovi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Inaqovi pisobi?

Dvé 1é¢ivé latky v pripravku Inaqovi, decitabin a cedazuridin, psobi odli$nym zplsobem. Decitabin je
analogem cytidinu (je s nim srovnatelny), zakladni slozky DNA (genetického materialu) v burikach.

V téle se zacleriuje do DNA, kde blokuje aktivitu enzymd (proteinG) zvanych DNA methyltransferazy.
Tyto enzymy podporuji rozvoj a zhorSovani nadorového onemocnéni. Blokovanim DNA
methyltransferaz ovliviiuje decitabin rist nadorovych bunék a vede k jejich odumirani.

Cedazuridin blokuje ucinek enzymu, ktery odbourdva decitabin ve stievech a jatrech. Tim zabranuje
pred¢asnému rozpadu decitabinu pfi jeho podavani Usty.
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Jaké prinosy pripravku Inaqovi byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pripravku Inaqovi byly hodnoceny ve studii, do které bylo zarazeno 89 dospélych s nové
diagnostikovanou myeloidni leukémii a ktera stale probiha. V rdmci této studie byli pacienti rozdéleni
do dvou skupin. V prvnim cyklu IéCby byl jedné skupiné podavan pripravek Inaqovi jednou denné po
dobu 5 dn{, zatimco druhé skupiné byl jednou denné po dobu 5 dnli pod&van decitabin ve formé infuze
(kapani) do zily. Ve druhém cyklu byly tyto IéCby prostridany (tj. skupiné, které byl v prvnim cyklu
podavan pfipravek Inaqovi, byl podavan decitabin formou infuze a naopak). Ve tfetim cyklu

a v nasledujicich cyklech byl véem pacientim podavan pFipravek Inaqovi.

Vysledky prokazaly, ze pfi podavani pfipravku Inaqovi bylo v téle dosazeno stejnych hladin decitabinu,
jaké byly pozorovany pfi podavani decitabinu formou infuze. Vysledky navic ukazaly, ze u 21 %

(19 z 87) pacientl bylo dosazeno Uplné odpovédi na lé¢bu (jiz nevykazovali z4dné zndmky nadorového
onemocnéni). V priiméru byla u pacientl Gplna odpov&d zaznamenéna tfi mésice po zahajeni |é¢by.
Upln& odpovéd pfi podavani pripravku Inaqovi pretrvavala v priméru po dobu pfiblizné esti mésicd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Inaqovi?

Uplny seznam neZadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Inaqovi je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Inaqovi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou trombocytopenie (nizké hladiny krevnich desticek, coZ jsou slozky krve, které napomahaji srazeni
krve).

NejcastéjsSimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky jsou pneumonie (zapal plic) a febrilni neutropenie (nizké
hladiny bilych krvinek doprovazené horeckou).

Pripravek Inaqovi nesméji uzivat kojici zeny.

Na zakladé ceho byl pripravek Inaqovi registrovan v EU?

Bylo prokdzano, ze podavani pfipravku Inagovi umozniuje dosazeni stejnych hladin decitabinu v téle
jako podavani pripravkd obsahujicich decitabin formou infuze. Ocekava se tedy, ze pri 1é¢bé dospélych
s akutni myeloidni leukémii bude mit pfipravek Inaqovi stejny ucinek. Pacienti, pro které neni vhodna
indukéni 1écba, jsou casto léceni injekéné podavanymi IéCivymi pFipravky. Vzhledem k tomu, Ze
pripravek Inaqovi je tableta podavana Usty, snizuje zatéz spojenou s podavanim infuzi jak pro
pacienty, tak pro jejich oSetfujici osoby. Nezadouci ucinky pfipravku Inaqovi jsou podobné jako

u pFipravkl obsahujicich decitabin, které se podavaji formou infuze. A&koli jsou Udaje o bezpe&nosti
pfipravku Inaqovi omezené, nebyly zjistény Zadné nové nezadouci Ucinky spojené s Ustné podavanym
cedazuridinem nebo decitabinem.

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Inaqovi prevysuji jeho rizika,
a muzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Inaqovi?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Inaqovi, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Inaqovi priibé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Inaqovi jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Inaqovi

Dalsi informace o pripravku Inagovi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inaqovi.
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