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Inaqovi (decitabin/cedazuridin)
Az Inaqovi-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Inaqovi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Inaqovi az akut mieloid leukémiaval (AML), a fehérvérsejteket érinté daganatos betegségek egyik
tipusaval Ujonnan diagnosztizalt feln6ttek kezelésére szolgald daganatellenes gyogyszer. Azoknal a
betegeknél alkalmazzak, akik nem alkalmasak a standard indukciés kemoterapiara (daganatellenes
gyogyszerekkel végzett kezdeti kezelésre).

Az Inaqovi két hatdéanyagot, decitabint és cedazuridint tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni az Inaqovi-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. Az Inaqovi-kezelést a daganatellenes kezelések alkalmazasaban
jartas orvosnak kell elkezdenie és felligyelnie.

Az Inaqovi tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, 28 napos ciklusokban, minden kezelési
ciklus els6 5 napjan naponta egyszer kell bevenni. A gydgyszert legaldbb 4 cikluson at vagy addig kell
szedni, amig a betegség nem sulyosbodik vagy a mellékhatasok elfogadhatatlanna nem valnak.

Az Inaqovi alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Inaqovi?

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 beépiil a DNS-be, ahol gatolja a DNS-
metiltranszferaz (DNMT) nev( enzimek (fehérjék) mikodését. Ezek az enzimek felel6sek a daganatos
betegség kialakuldsaért és sulyosbodasaért. A DNMT-k m(ikodésének gatlasa révén a decitabin
befolyasolja a daganatsejtek névekedését, és azok elpusztulasahoz vezet.

A cedazuridin egy olyan enzim milikodését gatolja, amely a decitabint a bélben és a majban lebontja.
Ez megakadalyozza a szajon at alkalmazott decitabin id6 el6tti lebomlasat.
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Milyen el6nyei voltak az Inaqovi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Inaqovi elényeit egy folyamatban 1évl vizsgalatban értékelték, amelyben 89 Gjonnan diagnosztizalt,
AML-ben szenvedd feln6tt vett részt. A vizsgalatban részt vevl betegeket két csoportra osztottak. Az
els6 kezelési ciklusban az egyik csoport 6t napon at, naponta egyszer Inaqovi-t, mig a masik csoport 6t
napon at, naponta egyszer alkalmazott vénas infuzidban decitabint kapott. A masodik ciklusban a
kezeléseket megforditottak (azaz az elsé ciklusban Inaqovi-t kapott csoport inflzidban adott decitabint
kapott, és forditva). A harmadik és az azt kévetd ciklusokban minden beteg Inaqovi-t kapott.

Az eredmények igazoltak, hogy az Inaqovi a decitabin ugyanolyan szintjeit eredményezte a
szervezetben, mint amelyeket a decitabin inflzidban torténd beadasa esetén medfigyeltek. Ezenkivil
az eredmények azt mutattak, hogy a betegek 21%-anal (87-bdl 19 esetben) értek el teljes valaszt
(nem volt jele a daganatnak). A betegeknél atlagosan 3 héonappal a kezelés megkezdése utan alakult ki
teljes terapias valasz. Az Inaqovi-ra adott teljes terapias valasz atlagosan koérilbeltl hat hénapig
tartott.

Milyen kockazatokkal jar az Inaqovi alkalmazasa?

Az Inaqovi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Inaqovi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a trombocitopénia
(a vérlemezkék, a véralvadast segit6 osszetevOk alacsony szintje).

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok a tidégyulladas (a tudé fertézése) és a lazas neutropénia (lazzal
jard alacsony fehérvérsejtszam).

Az Inaqovi nem adhatd szoptatd néknek.

Miért engedélyezték az Inaqovi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Inaqovi igazoltan ugyanolyan decitabin-szintet ér el a szervezetben, mint az inflzidban adott
decitabin-készitmények, ezért varhatdéan ugyanolyan hatast fejt ki az AML-ben szenvedd felnGttek
kezelése sordn. Az indukcids terapiara nem alkalmas betegeket gyakran injekcidban beadott
gyogyszerekkel kezelik. Mivel az Inaqovi szajon at alkalmazandé tabletta, mind a betegek, mind a
gondozdik esetében csokkenti az inflziok beadasanak terheit. Az Inagovi mellékhatdsai hasonldak az
infuzidban alkalmazott decitabin-készitmények hatasahoz. Bar az Inaqovi-ra vonatkozé
biztonsagossagi adatok korlatozottak, nem azonositottak Uj mellékhatasokat sem a cedazuridinnal,
sem a szajon at alkalmazott decitabinnal 6sszefliggésben.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az Inaqovi alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Inaqovi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Inaqovi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Inaqovi alkalmazdasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Inaqovi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Inaqovi-val kapcsolatos egyéb informacioé

Az Inaqovi-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inaqovi
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