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Az Inagovi-ra (cedazuridin és decitabin) vonatkozo
forgalombahozatali engedély mddositasa iranti kérelem
visszavonasa

Az Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. visszavonta az Inaqovi mielodiszplazias szindrémakban
(olyan betegségek, amelyek esetében a csontvel6 nem termel elég egészséges vérsejtet vagy
vérlemezkét) vagy krénikus mielomonocitikus leukémidban (a fehérvérsejtek daganatos betegségeinek
egy masik tipusa) szenvedé feln6tt betegek kezelésére vald alkalmazéasa iranti kérelmét. A vallalat a
CMML-re vonatkozdan 2024. augusztus 5-én, az MDS-re vonatkozoéan pedig 2024. november 6-an
vonta vissza kérelmét.

Milyen tipusi gyodgyszer az Inaqovi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Inaqovi az akut mieloid leukémiaval (AML), a fehérvérsejteket érinté daganatos betegségek egyik
tipusaval Ujonnan diagnosztizalt felnGttek kezelésére szolgald gydgyszer. Azoknal a betegeknél
alkalmazzak, akik nem alkalmasak a standard indukcids kemoterapiara (daganatellenes
gyogyszerekkel végzett kezdeti kezelésre). Az Inagovi 2023 szeptembere 6ta engedélyezett az EU-ban.

A szajon at alkalmazandé tabletta formajaban kaphatd gydgyszer hatdéanyagként cedazuridint és
decitabint tartalmaz.

Az Inaqovi jelenlegi alkalmazéasaival kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/inagovi

Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat az Inaqovi alkalmazasanak kiterjesztését kérte, hogy az magaban foglalja a mielodiszplazias
szindrdmakban (MDS) vagy kronikus mielomonocitikus leukémiaban (CMML) szenved6 felndtt betegek
kezelését. Az értékelés soran a vallalat visszavonta a CMML-re vonatkozd kérelmét, és az MDS
javallatat a betegség sulyosabb formaja kialakulaséanak nagyobb kockazatat jelz6, fellilvizsgalt
nemzetkdzi prognosztikai pontozasi rendszer (IPSS-R) szerint 3,5-nél magasabb kockazati
pontszammal rendelkezé MDS-ben szenvedd betegeknél torténd alkalmazasra korlatozta.
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Hogyan fejti ki hatasat az Inaqovi?

Az MDS és a CMML kezelésében az Inaqovi-tél ugyanazt a hatdsmechanizmust vartak, mint a mar
meglévl javallat esetében.

Az Inaqovi két hatdanyaga, a decitabin és a cedazuridin kiilonb6zé mddokon fejti ki hatasat. A
decitabin a sejtekben taldlhatd genetikai anyag (DNS) egyik alapvetd 6sszetevdjének, a citidinnek az
analdgja (6sszehasonlithatd azzal). A szervezetben a decitabin beéplil a DNS-be, ahol gatolja a DNS-
metiltranszferaz (DNMT) nevl enzimek (fehérjék) mikodését. A DNMT-k miikodésének gatlasa révén a
decitabin megakadalyozza a daganatsejtek novekedését, és azok elpusztuldsdhoz vezet.

A cedazuridin egy olyan enzim mlikodését gatolja, amely a decitabint a bélben és a majban lebontja.
Ez megakadalyozza a szajon at alkalmazott decitabin id6 el6tti lebomlasat.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelem alatamasztasara a vallalat két, MDS-ben és CMML-ben szenvedd felnGttekkel végzett
vizsgalat eredményeit mutatta be. Az elsé kezelési ciklusban a betegek vagy naponta egyszer, 6t napig
Inaqovi-tablettat kaptak, vagy egy 28 napos ciklus kezdetén naponta egyszer, 6t napig vénaba adott
decitabin-infuziét kaptak. Az els6 ciklus utan a kezeléseket megforditottdk (azaz az Inaqovi-t kapott
csoport infuzidban adott decitabint kapott, és forditva). A harmadik és az azt kovetd ciklusokban
minden beteg Inaqovi-t kapott.

A vizsgalatokban a teljes valaszreakcidt (kevés rendellenes sejt a csontvel6ben és a vérsejtek normal
szintje a véraramban) add betegek aranyat mérték.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. A vallalat kérte a CMML-re vonatkozé
javallat visszavonasat, és megvélaszolta az MDS-re vonatkozd kérdéseket. Miutédn az Ugynokség
értékelte a vallalatnak az MDS-re vonatkozd utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt
néhany megoldatlan probléma, és a vallalat visszavonta az MDS-re vonatkozé kérelmét.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A kérelmek visszavonasanak idépontjdban az adatok és a vallalat altal az Ugynékség listajan szerepld
kérdésekre adott valaszok attekintése alapjan az Ugyndkség részérél néhany aggaly meriilt fel, és az
volt az ideiglenes véleménye, hogy az Inaqovi alkalmazasa nem engedélyezheté a CMML, illetve az
MDS kezelésére.

Az Ugynokségnek a klinikai eldnnyel kapcsolatban meriltek fel aggdlyai, és hogy azt kell8en igazoltdk-
e a javasolt javallatban. Ezért a visszavonas id8pontjaban az Ugynékség meglatasa szerint az Inaqovi
elényei a CMML és az MDS kezelésében nem haladtéak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a CMML-re vonatkozd kérelem visszavonasardl értesitd levelében a véllalat igy
nyilatkozott, hogy mar nem szandékozik a CMML-javallatra engedélyt kérni, és a mielodiszplazias
szindroma (MDS) javallatat magasabb kockazati MDS-re modositotta.

Az Ugynékséget az MDS-re vonatkozd kérelem visszavondsarél értesitd levelében a vallalat gy
nyilatkozott, hogy jelenleg nem tud foglalkozni az ligyntkség altal megfogalmazott jelentls kifogassal.

Az Inaqovi-ra (cedazuridin és decitabin) vonatkozé forgalombahozatali engedély
mddositasa irdnti kérelem visszavondsa
EMA/521354/2024 Oldal 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/inaqovi%3cmedicine%20name%3e#all-documents
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/inaqovi%3cmedicine%20name%3e#all-documents

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vdllalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy a visszavondsnak az Inaqovi-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgdlatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbi informéciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik az Inaqovi-val az AML kezelésének vonatkozasaban?

Az Inaqovi tovabbra is engedélyezett Ujonnan diagnosztizalt AML-ben szenvedd feln6tteknél.
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