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Prehled pro pripravek Inrebic a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Inrebic a k cemu se pouziva?

Inrebic je léCivy pfipravek pouzivany k Iécbé dospélych s myelofibrézou (vzacnou formou nadorového
onemocnéni krve), ktefi maji zvétSenou slezinu nebo jiné priznaky souvisejici s timto onemocnénim.

PFipravek Inrebic se mize pouzivat u tfi typl tohoto onemocnéni: primarni myelofibréza (znama také
jako chronicka idiopatickd myelofibréza, jejiz pric¢ina je neznama), myelofibréza po polycytemii vera
(kdy je onemocnéni spojeno s nadmérnou tvorbou Cervenych krvinek) a myelofibréza po esencialni
trombocytemii (kdy je onemocnéni spojeno s nadmérnou tvorbou krevnich desticek, tedy slozek krve,
které napomahaji jejimu srazeni).

PFipravek Inrebic se pouziva jak u pacient, ktefi dosud nebyli Ié¢eni 1é¢ivy znadmymi jako inhibitory
Janusovy kindzy (JAK), tak u pacientl, ktefi byli Ié¢eni inhibitorem Janusovy kindzy zvanym ruxolitinib.

Tato onemocnéni jsou vzacna onemocnéni a pripravek Inrebic byl oznacen jako ,lécivy pfipravek pro
vzacna onemocnéni®. DalSi informace o téchto vzacnych onemocnénich naleznete na internetovych
strankach Evropské agentury pro lécivé pFipravky (primarni myelofibréza: 1. fijna 2010; myelofibréza
po polycytemii vera: 26. listopadu 2010; myelofibréza po esencidlni trombocytemii: 26. listopadu
2010).

Pripravek Inrebic obsahuje lécivou latku fedratinib.

Jak se pripravek Inrebic pouziva?

Vydej IéCivého pFipravku je vazan na Iékafsky predpis. LéCba pfipravkem Inrebic by méla byt zahajena
a vedena lékafem, ktery ma zkudenosti s pouzivanim protinddorovych lé¢ivych ptipravkd.

PFipravek Inrebic je dostupny ve formé tobolek. Doporucena davka cini 400 mg jednou denné.
Pacientim mohou byt podavany také jiné Ié&ivé pfipravky s cilem zamezit pocitu nevolnosti a zvraceni.

Lécba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta prinosnda. Pokud se u pacienta vyskytnou
urdité nezadouci ucinky, lékai mlze snizit dadvku nebo prerusit 1é¢bu & ji Uplné ukondit.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Inrebic naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
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Jak prFipravek Inrebic pdsobi?

Léciva latka v pripravku Inrebic, fedratinib, plsobi tak, Ze blokuje enzym zndmy jako JAK2, ktery se
podili na tvorbé a rlstu krvinek. U myelofibrézy dochazi k nadmérné aktivité Janusovych kindz, coz
vede k abnormalni tvorbé& krvinek. Tyto krvinky nasledné migruji (putuji) do organd, véetné sleziny, a
zplsobuji jejich zvétdeni. Blokovanim enzymu JAK2 omezuje pFipravek Inrebic abnormalni tvorbu
krvinek, ¢imz zmirfiuje pfiznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Inrebic byly prokazany v prlibéhu studii?

Ve 2 hlavnich studiich u pacientl s myelofibrézou byl pfipravek Inrebic G&inny pfi zmenseni pacientovy
sleziny.

V prvni studii u pacientd s myelofibrézou, ktefi dosud nebyli Ié¢eni inhibitorem JAK, bylo u 36 % (35
z 97) pacientd, jimZ byl podavan pFipravek Inrebic, na zakladé méFeni pomoci skenu zaznamenano
alespori 35% zmenseni sleziny. Stejného zmenseni bylo dosazeno u 1 % (1 z 96) pacientd uzivajicich
placebo. Alespofi 50% zmirnéni ptiznakl na zékladé méFeni pomoci stupnice hodnoceni p¥iznakd
myelofibrézy bylo v této studii dosazeno u 40 % (36 z 89) pacientl, jimZ byl podavan pFipravek
Inrebic, ve srovnani s 9 % (7 z 81) pacientd uzivajicich placebo.

Do druhé studie byly zarazeni pacienti s myelofibrézou, ktefi jiz byli [éCeni inhibitorem JAK zvanym
ruxolitinib. U vétsiny z nich lé¢ba ruxolitinibem nebyla Gc¢inna nebo se v ni nemohlo pokracovat

v dlsledku vyskytu nezadoucich u¢inkd, nebo u nich dodlo k ndvratu onemocnéni. V této studii bylo
alespori 35% zmen3eni sleziny zaznamenano u 23 % (22 z 97) pacientl uZivajicich pfipravek Inrebic
v davce 400 mg jednou denné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Inrebic?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Inrebic (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prljem, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, anémie (nizky pocet éervenych krvinek) a
trombocytopenie (nizky pocet krevnich destiek). Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které
mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou anémie a prdjem.

Pripravek Inrebic nesmi byt podavan téhotnym Zenam. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd a omezeni
pripravku Inrebic je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Inrebic registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Inrebic zmensuje slezinu u pacientd s myelofibrézou, ktefi dosud nebyli
Ié¢eni inhibitory JAK, a u pacientl, ktefi jiz byli v minulosti IéZeni ruxolitinibem. Zmen3eni sleziny a
zmirnéni souvisejicich pFiznakd je u pacientl s myelofibrézou povazovéno za klinicky velmi vyznamné.
Co se tycCe bezpecnosti, nezadouci ucinky pfipravku Inrebic se povazuji za zvladatelné.

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky proto rozhodla, zZe pfinosy pfipravku Inrebic prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Inrebic?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Inrebic, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u vdech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Inrebic prib&Zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Inrebic jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Inrebic

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2021.
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