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Inrebic (fedratinibas)
Inrebic apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Inrebic ir kam jis vartojamas?

Inrebic - tai vaistas, skiriamas mielofibroze (retos formos kraujo véziu) sergantiems suaugusiesiems,
kuriems dél Sios ligos padidéjo bluznis ar pasireiské kiti susije simptomai.

Inrebic galima skirti sergant trijy tipy liga: pirmine mielofibroze (dar vadinama Iétine idiopatine
mielofibroze, kai jos priezastis nezinoma), mielofibroze po tikrosios policitemijos (kai dél ligos pernelyg
padidéja raudonuyjy kraujo lgsteliy gamyba) ir mielofibroze po esencialinés trombocitemijos (kai del
ligos pernelyg padidéja trombocity - kraujui kreséti padedanciy kraujo daleliy - gamyba).

Inrebic skiriamas tiek pacientams, kurie anksciau nebuvo gydyti vaistais, vadinamais Jano kinazés
(JAK) inhibitoriais, ir pacientams, kurie jau buvo gydyti JAK inhibitoriumi ruksolitinibu.

Sios ligos laikomos retomis, todél Inrebic buvo priskirtas ,retujy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty
vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite Europos vaisty
agenturos tinklalapyje (pirminé mielofibrozé: 2010 m. spalio 1 d.; mielofibrozé po tikrosios
policitemijos: 2010 m. lapkricio 26 d.; mielofibrozé po esencialinés trombocitemijos: 2010 m. lapkri¢io
26 d.).

Inrebic sudétyje yra veikliosios medZziagos fedratinibo.

Kaip vartoti Inrebic?
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Inrebic turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Gaminamos Inrebic kapsulés; rekomenduojama dozé - 400 mg kartg per para. Pacientams taip pat
galima skirti kity vaisty pykinimui ar vémimui slopinti.

Gydyma reikia testi tol, kol jis naudingas pacientui. Jei pacientui pasireiSkia tam tikras Salutinis
poveikis, gydytojas gali sumazinti vaisto doze ir laikinai arba visiSkai nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Inrebic vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.
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Kaip veikia Inrebic?

Inrebic veiklioji medziaga fedratinibas slopina fermenty JAK2, susijusiy su kraujo lgsteliy gamyba ir
augimu, veikla. Sergant mielofibroze, del didelio Jano kinaziy aktyvumo gaminama nenormaliai daug
kraujo lasteliy. Sios kraujo lastelés patenka | organus, jskaitant bluznj, ir $ie padidéja. Slopindamas
JAK2, Inrebic sumazina padidéjusig kraujo lasteliy gamybg ir malsina ligos simptomus.

Kokia Inrebic nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su mielofibroze serganciais pacientais Inrebic veiksmingai
sumazino bluznies dydj.

Pirmame tyrime su anksciau JAK inhibitoriumi negydytais mielofibroze serganciais pacientais
skenuojant nustatyta, kad bent 35 proc. bluznis sumazéjo 36 proc. (35 iS 97) Inrebic vartojusiy
pacienty ir 1 proc. (1 i$ 96) placebg vartojusiy pacienty. Naudojant mielofibrozés simptomy_ vertinimo
skale Siame tyrime nustatyta, kad ligos simptomy bent 50 proc. sumazéjo 40 proc. (36 iS 89) Inrebic
vartojusiy pacienty ir 9 proc. (7 iS 81) placebg vartojusiy pacienty.

Antrajame tyrime dalyvavo mielofibroze sergantys pacientai, kurie jau buvo gydyti JAK inhibitoriumi
ruksolitinibu; daugumai jy gydymas ruksolitinibu buvo neveiksmingas arba negalé€jo biti tesiamas dél
Salutinio poveikio arba liga atsinaujino. Sio tyrimo metu mazdaug 23 proc. (22 i§ 97) pacienty, kurie
vartojo Inrebic 400 mg kartg per parg, bluznis sumazéjo bent 35 proc.

Kokia rizika susijusi su Inrebic vartojimu?

Dazniausias Inrebic Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
viduriavimas, pykinimas, vémimas, anemija (zema raudonuyjy kraujo Igsteliy koncentracija) ir
trombocitopenija (sumazéjusi trombocity koncentracija kraujyje). Dazniausias sunkus Inrebic Salutinis
poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra anemija ir viduriavimas.

Inrebic negalima vartoti nésc¢ioms moterims. ISsamy visy Inrebic Salutinio poveikio reiskiniy ir
apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Inrebic buvo registruotas ES?

Tyrimais nustatyta, kad Inrebic mazina bluZznies dydj mielofibroze sergantiems pacientams, kurie dar
nebuvo gydyti JAK inhibitoriais, ir pacientams, kurie anksciau buvo gydyti ruksolitinibu. Laikomasi
nuomonés, kad bluznies sumazéjimas ir susijusiy simptomy malsinimas mielofibroze sergantiems
pacientams itin svarbus klinikiniu pozitriu. Saugumo pozidriu Inrebic Salutinis poveikis laikomas
kontroliuojamu.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Inrebic nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Inrebic
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Inrebic
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Inrebic vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Inrebic Salutinis poveikis kruopsciai
vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Inrebic

Daugiau informacijos apie Inrebic rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inrebic.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-02.
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