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Paraiskos keisti Inaqgovi (cedazuridino ir decitabino)
registracijos sglygas atsiémimas

Bendrové , Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V." atsiémé paraiska leisti Inaqovi gydyti suaugusius
pacientus, kuriems diagnozuoti mielodisplaziniai sindromai (MS) (sutrikimai, dél kuriy kauly Ciulpai
negamina pakankamai sveiky kraujo lgsteliy ar trombocity) arba létiné mielomonocitiné leukemija
(LML) (kitos rasies baltyjy kraujo Iasteliy vézys). Paraiskg dél LML bendrové atsiémé 2024 m.
rugpjtcio 5 d., o dél MS - 2024 m. lapkricio 6 d.

Kas yra Inaqovi ir kam jis vartojamas?

Inaqovi - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems pirmg karta diagnozuota iminé mieloidine
leukemija (UML) - baltasias kraujo lasteles paZeidziantis vézinis susirgimas. Vaistas skiriamas
pacientams, kuriems netinka standartiné indukciné chemoterapija (pirminis gydymas vaistais nuo
vézio). Europos Sajungoje Inaqovi jregistruotas nuo 2023 m. rugséjo mén.

Jo sudétyje yra veikliyjy medziagy cetadazuridino ir decitabino ir jis tiekiamas geriamujy tableciy
forma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Inaqovi vartojimo indikacijas rasite Agentiros
tinklalapyje: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/inaqovi.

Dél kokio pakeitimo bendrové pateiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiska isplésti Inaqovi vartojimo indikacijy sarasa, i ji itraukiant mielodisplaziniais
sindromais (MS) arba Iétine mielomonocitine leukemija (LML) serganciy suaugusiy pacienty gydyma.
Vertinimo procediros metu bendrové atsiémé paraiskg dél LML ir susiaurino MS indikacija, kad pagal jg
vaistas bty skiriamas tik tiems MS sergantiems pacientams, kuriy, rizikos vertinimo pagal perzitrétg
tarptautine prognostine vertinimo balais skale (angl. revised international prognostic scoring system,
IPSS-R) baly suma yra >3,5 balo; tai rodo padidéjusig sunkesnés formos ligos iSsivystymo rizika.

Kaip veikia Inaqovi?

Manyta, kad gydant MS ir LML, Inaqovi turety veikti taip pat, kaip vartojamas pagal esamg indikacija.

Minétos dvi Inaqovi veikliosios medziagos — decitabinas ir cedazuridinas - veikia skirtingais bdais.
Decitabinas yra analogiskas citidinui (j ji panasus), kuris yra pagrindiné lasteliy DNR (genetinés
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medziagos) sudedamoji dalis. Organizme jis jterptas | DNR, kur slopina fermenty (baltymuy), vadinamy
DNR metiltransferazémis (DNRM), aktyvuma. Blokuodamas DNRM, decitabinas neleidzia vézinéms
lasteléms augti, o tai sukelia jy zatj.

Cedazuridinas slopina fermento, skaidancio decitabing zarnyne ir kepenyse, veikima. Taip iSvengiama
prieslaikinio decitabino skilimo, kai jis vartojamas per burna.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kartu su paraiska bendrové pateiké dviejy tyrimy su suaugusiaisiais, kuriems buvo diagnozuoti MS ir
LML, rezultatus. Per pirmaji gydymo ciklg 28 dieny, ciklo pradZioje pacientai penkias dienas kartg per
parg géré Inaqovi tabletes arba penkias dienas kartg per parg jiems j veng buvo lasinamas decitabinas.
Po pirmojo ciklo vaistai buvo sukeisti (t. y. Inaqovi vartojusiems pacientams | veng buvo lasinamas
decitabinas, o decitabinu gydyti pacientai vartojo Inaqovi). Per trecigjj ir tolesnius ciklus visiems
pacientams buvo paskirtas Inaqovi.

Atliekant Siuos tyrimus, buvo vertinama, kokiai daliai pacienty pasireiské visiSkas atsakas | gydyma
(kauly cCiulpuose nustatyta nedaug pakitusiy lgsteliy ir kraujyje nustatytas normalus kraujo lasteliy
kiekis).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacija
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. Bendrové papraseé isbraukti LML indikacijg ir atsake |
klausimus del MS. Agentirai jvertinus bendroves atsakymus | paskutinj kartg pateiktus klausimus del
MS, vis dar buvo like neiSspresty klausimy ir bendrové atsiémé paraiskg dél MS.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Inaqovi negali buti registruotas LML arba MS gydymui.

Agentrai iSkilo abejoniy dél klinikinés naudos ir ar pateikta pakankamai duomeny, pagal sitlomq
indikacijg vartojamo vaisto klinikinei naudai jrodyti. Todél paraiSkos atsiémimo metu Agentira laikési
nuomonés, kad Inaqovi nauda gydant LML arba MS néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos dél LML atsiémimg, bendrové nurodé nebeketinanti
siekti LML indikacijos patvirtinimo ir patikslinusi mielodisplazinio sindromo (MS) indikacijq, kad ji
apimty tik didesnés rizikos grupei priskiriamus MS sergancius pacientus.

LaisSke, kuriuo Agentlirai pranesta apie paraiskos dél MS atsiémima, bendrové nurodé, kad Siuo metu

negali iSspresti esminiy Agentiiros priestaravimy sukélusio klausimo.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Inaqovi klinikiniuose tyrimuose.
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Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, pasitarkite su klinikinio tyrimo gydytoju.

Ar keiciasi Inaqovi vartojimas pagal UML gydymo indikacija?

Toliau galioja pagal suaugusiesiems, kuriems pirma kartg diagnozuota UML, gydymo indikacijg suteikta
Inaqovi registracija.
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