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Inrebic (fedratinib)

Pregled informacija o lijeku Inrebic i zasto je odobren u EU-u

Sto je Inrebic i za $to se koristi?

Inrebic je lijek koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba oboljelih od mijelofibroze (rijetke vrste raka
krvi) koje imaju povecanu slezenu ili druge simptome povezane s tom bolescu.

Inrebic se moze koristiti kod triju tipova te bolesti: primarne mijelofibroze (poznate i kao kroni¢na
idiopatska mijelofibroza, kod koje uzrok nije poznat), mijelofibroze nakon policitemije vere (ako je
bolest povezana s prekomjernim stvaranjem crvenih krvnih stanica) i mijelofibroze nakon esencijalne
trombocitemije (ako je bolest povezana s prekomjernim stvaranjem trombocita, tjeleSaca koja pomazu
u zgrusSavanju krvi).

Inrebic se primjenjuje i u bolesnika koji prethodno nisu lijeceni lijekovima poznatima pod nazivom
inhibitori Janus kinaze (JAK) i u onih koji su prethodno lijeceni ruksolitinibom, inhibitorom JAK-a.

Te su bolesti rijetke, a lijek Inrebic dobio je status ,lijeka za rijetku bolest”. Vise informacija o statusu
lijeka za rijetku bolest nalazi se na internetskim stranicama Europske agencije za lijekove (primarna
mijelofibroza: 1. listopada 2010.; mijelofibroza nakon policitemije vere: 26. studenoga 2010.;
mijelofibroza nakon esencijalne trombocitemije: 26. studenoga 2010.).

Inrebic sadrzi djelatnu tvar fedratinib.

Kako se Inrebic primjenjuje?

Lijek se izdaje samo na recept. Terapiju lijekom Inrebic moraju zapoceti i nadzirati lijecnici s iskustvom
u primjeni lijekova protiv raka.

Lijek Inrebic dostupan je u obliku kapsula, a preporucena doza iznosi 400 mg jednom dnevno.
Bolesnicima se mogu dati i drugi lijekovi protiv mucnine ili povracanja.

LijeCenje treba trajati sve dok bolesnik ima koristi od njega. Lije¢nik moZe smanjiti dozu te privremeno
ili potpuno prekinuti lijeCenje ako se kod bolesnika razviju odredene nuspojave.

Za vise informacija o primjeni lijeka Inrebic procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Inrebic?

Djelatna tvar u lijeku Inrebic, fedratinib, djeluje blokirajuc¢i enzim JAK2 koji sudjeluje u stvaranju i
rastu krvnih stanica. Kod mijelofibroze dolazi do prekomjerne aktivnosti enzima JAK, Sto uzrokuje
abnormalno stvaranje krvnih stanica. Te krvne stanice putuju do organa, ukljucujudi i slezenu, zbog
¢ega se ti organi povecavaju. Lijekom Inrebic blokira se djelovanje enzima JAK2 i tako smanjuje
abnormalno stvaranje krvnih stanica, ¢ime se ublazavaju simptomi bolesti.

Koje su koristi od lijeka Inrebic utvrdene u ispitivanjima?

U dvama glavnim ispitivanjima medu bolesnicima s mijelofibrozom, lijek Inrebic bio je ucinkovit u
pogledu smanjenja velicine slezene bolesnika.

U prvom ispitivanju, u bolesnika s mijelofibrozom koji prethodno nisu lijeceni inhibitorom enzima JAK,
u 36 % bolesnika (35 od 97) koji su primali lijek Inrebic veli¢ina slezene smanjena je za barem 35 %,
Sto je potvrdeno snimkom, u usporedbi s 1 % bolesnika (1 od 96) koji su primali placebo. U tom
ispitivanju, u 40 % bolesnika (36 od 89) koji su primali lijek Inrebic simptomi mijelofibroze ublazeni su
za barem 50 %, Sto je izmjereno primjenom skale za ocjenu simptoma mijelofibroze, u usporedbi s

9 % bolesnika (7 od 81) koji su primali placebo.

U drugom ispitivanju sudjelovali su bolesnici s mijelofibrozom koji su ve¢ lijeCeni inhibitorom

enzima JAK ruksolitinibom. U vecine njih lijeCenje ruksolitinibom nije bilo ucinkovito ili se nije moglo
nastaviti zbog nuspojava ili se bolest vratila. U tom ispitivanju, u otprilike 23 % bolesnika (22 od 97)
koji su primali lijek Inrebic u dozi od 400 mg jednom dnevno zabiljezeno je smanjenje veliine slezene
za barem 35 %.

Koji su rizici povezani s lijekom Inrebic?

NajcesSée nuspojave lijeka Inrebic (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) jesu proljev, mucnina,
povracanje, anemija (malen broj crvenih krvnih stanica) i trombocitopenija (malen broj krvnih plocica).
Najcesce ozbiljne nuspojave lijeka Inrebic (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) jesu
anemija i proljev.

Inrebic se ne smije davati trudnicama. Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom
lijeka Inrebic potraZite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Inrebic odobren u EU-u?

Utvrdeno je da se lijekom Inrebic smanjuje veliina slezene u bolesnika s mijelofibrozom koji
prethodno nisu lijeCeni inhibitorima enzima JAK i u onih koji su prethodno lijeceni ruksolitinibom.
Smatra se da smanjenje veliCine slezene i ublazavanje s tim povezanih simptoma ima veliku klinicku
vaznost za bolesnike s mijelofibrozom. U smislu sigurnosti primjene, smatra se da je nuspojave lijeka
Inrebic moguce kontrolirati.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljudila da koristi od lijeka Inrebic nadmasuju s njim povezane

rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Inrebic?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Inrebic nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.
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Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Inrebic kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Inrebic pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Inrebic

Vise informacija o lijeku Inrebic dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inrebic.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 2. 2021.
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