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Inrebic (fedratinib)

Az Inrebic-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Inrebic és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Inrebic-et a mielofibrozisban (a vérképzGszervi daganatok egyik ritka formaja) szenvedd felnéttek
kezelésére alkalmazzak, akiknek |épmegnagyobbodasa vagy a betegséghez kapcsolddd egyéb tiinetei
vannak.

Az Inrebic a betegség harom tipusa esetén alkalmazhaté: primer mielofibrézis (méas néven kronikus
idiopatids mielofibrézis, amelynél a betegség oka ismeretlen), policitémia vera utani mielofibroézis
(amelynél a betegség a vorosvértestek tulzott termeléséhez kapcsolodik) és esszencialis trombocitémia
utani mielofibrdézis (amelynél a betegség a véralvadast segité vérlemezkék tulzott termeléséhez
kapcsolédik).

Az Inrebic Un. Janus-kinaz (JAK) gatlékkal még nem kezelt betegeknél és a ruxolitinib nev(i JAK-
gatléval kezelt betegeknél egyarant alkalmazhaté.

Mivel az emlitett betegségek ,ritkdnak” mindGslilnek, ezért az Inrebic-et ,ritka betegségek elleni
gybgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taldlhatd (primer
mielofibrézis: 2010. oktéber 1.; policitémia vera utani mielofibrézis: 2010. november 26.; esszencialis
trombocitémia utani mielofibrézis: 2010. november 26.).

Az Inrebic hatéanyaga a fedratinib.

Hogyan kell alkalmazni az Inrebic-et?

A gyogyszer csak receptre kaphatd. Az Inrebic-kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
jartas szakorvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

Az Inrebic kapszulak formajaban kaphatd; az ajanlott adag napi 400 mg. A betegek kaphatnak
hanyinger- és hanyascsillapité gydgyszereket is.

A kezelést addig kell folytatni, amig az a beteg szdmara el6nyos. A kezel6orvos csokkentheti az
adagot, megszakithatja vagy teljesen leallithatja a kezelést, ha a betegnél bizonyos mellékhatasok
jelentkeznek.
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Az Inrebic alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Inrebic?

Az Inrebic hatéanyaga, a fedratinib a vérsejtek termelésében és névekedésében részt vevo JAK2 néven
ismert enzim gatlasa Gtjan fejti ki hatasat. Mielofibrdzisban a JAK-ok tulmikoédnek, ami a vérsejtek
rendellenes termel&dését idézi el. Ezek a vérsejtek kiilonféle szervekhez - koztik a |éphez -
vandorolnak, és a szervek megnagyobbodasat okozzak. A JAK2 gatlasa révén az Inrebic csokkenti a
rendellenes vérsejttermelddést, és ezaltal mérsékli a betegség tineteit.

Milyen el6nyei voltak az Inrebic alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két, mielofibrézisban szenvedd betegekkel végzett fé vizsgalatban az Inrebic hatdsosan cstkkentette a
betegek |épének méretét.

Az els6 vizsgalatban olyan mielofibrdzisban szenved6 betegeknél, akiket korabban nem kezeltek JAK-
inhibitorral, az Inrebic-kel kezelt betegek 36%-anal (97 betegbdl 35-nél) legalabb 35%-0s csGkkenés
kovetkezett be a 1ép méretében képalkotd vizsgalattal mérve, mig a placebét kapd betegeknél ez az
arany 1% volt (96 betegbdl 1-nél). Ebben a vizsgalatban az Inrebic-kel kezelt betegek 40%-anal (89
betegbdl 36-nal) kdvetkezett be a tinetek legaldbb 50%-0s csokkenése, amelyet a mielofibrozis
tiinetegylttesét vizsgald skalan mértek, mig a placebdt kapd betegeknél ez az arany 9% volt (81
betegbdl 7-nél).

A masodik vizsgalatba olyan betegeket vontak be, akiket korabban a ruxolitinib nev{ JAK-gatloval
kezeltek, de akik tobbségénél a ruxolitinib-kezelés hatastalan volt, a kezelést a mellékhatasok miatt
meg kellett szakitani, vagy a betegség kiujult. Ebben a vizsgélatban a napi egyszer 400 mg Inrebic-kel
kezelt betegek mintegy 23%-anal (97 betegbdl 22-nél) legalabb 35%-0s cs6kkenést tapasztaltak a lép
méretében.

Milyen kockazatokkal jar az Inrebic alkalmazasa?

Az Inrebic leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a
hanyinger, a hanyas, az anémia (a vérsejtek alacsony szama) és a trompocitopénia (alacsony
vérlemezkeszam). A leggyakoribb sulyos mellékhatas (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az
anémia és a hasmenés.

Az Inrebic nem alkalmazhaté terhes néknél. Az Inrebic alkalmazasaval kapcsolatban jelentett dsszes
mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték az Inrebic forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Inrebic igazoltan csokkenti a |[ép méretét azoknal a mielofibrézisban szenvedd betegeknél, akiket
korabban nem kezeltek JAK inhibitorokkal, valamint azoknal, akiket korabban ruxolitinibbel kezeltek. A
Iép méretének és a kapcsolddé tiinetek csokkenése fontos klinikai jelent6séggel bir a mielofibrézisban
szenvedl betegek szamara. A biztonsagossagot illetéen az Inrebic mellékhatasai kezelhetének
tekinthetdék.

Az Eurdpai Gyodgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Inrebic alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Inrebic biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Inrebic biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

Az Inrebic alkalmazésaval kapcsolatban felmerld informacidkat — hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Inrebic alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Inrebic-kel kapcsolatos egyéb informacio

Az Inrebic-kel kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inrebic.

Az attekintés utolso aktualizélasa: 02-2021.
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