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Inaqgovi (cedazuridins un decitabins) registracijas
apliecibas mainas pieteikuma atsauksSana

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. atsauca pieteikumu Inaqovi lietoSanai, lai arstétu pieaugusus
pacientus ar mielodisplastiskiem sindromiem (slimibam, kad kaulu smadzenes nerazo pietiekami
veselas asins Stinas vai trombocitus) vai hronisku mielomonocitaro leikémiju (cits balto asins Stinu véza
veids). Uznémums atsauca pieteikumu par CMML 2024. gada 5. augusta un pieteikumu par MDS

2024. gada 6. novembri.

Kas ir Inaqovi un kapéc tas lieto?

Inagovi ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar nesen diagnosticétu akitu mieloido leikémiju (AML)
— VvEéza veidu, kas ietekmé baltas asins Stinas. Tas lieto pacientiem, kuri nav pieméroti standarta
indukcijas kimijterapijai (sakotn&jai arstéSanai ar pretvéza zalém). Inagovi Eiropas Savieniba ir
registrétas kops 2023. gada septembra.

Tas satur aktivas vielas cedazuridinu un decitabinu, un ir pieejamas iekskigi lietojamu tablesu veida.

Sikaka informacija par Inagovi pasreiz&jiem lietojumiem ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/inagovi

Kadas izmainas uzneémums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu, lai paplasinatu Inagovi lietoSanu, ieklaujot pieaugusu pacientu ar
mielodisplazijas sindromiem (MDS) vai hronisku mielomonocitaro leikozi (CMML) arstésanu.
Novértésanas laika uznémums atsauca CMML pieteikumu un ierobezoja MDS indikaciju lietoSanai
pacientiem ar MDS ar riska raditaju > 3,5 saskana ar parskatito starptautisko prognostiskas
vértésanas sistému (IPSS-R), kas norada uz lielaku smagas slimibas formas attistibas risku.

Ka Inaqovi darbojas?

Arstéjot MDS un CMML, bija paredzéts, ka Inaqovi darbosies tapat ka to pasreizéja indikacija.

Abas Inaqovi aktivas vielas — decitabins un cedazuridins - darbojas dazados veidos. Decitabins ir
analogs (salidzinams) citidinam, kas ir DNS (genétiska materiala) batiska sastavdala siinas. Organisma
tas ir ieklauts DNS, kur tas bloké enzimus (proteinus), ko dévé par DNS metiltransferazém (DNMT),
aktivitati. Blokéjot DNMT, decitabins novérs audzéja Stnu skaita palielinasanos un izraisa to bojaeju.
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Cedazuridins bloké darbibu enzimam, kas zarnas un aknas noarda decitabinu. Tadé&jadi tiek novérsta
decitabina priekslaiciga sabruksana, to lietojot perorali.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Lai pamatotu savu pieteikumu, uznémums iesniedza divu pétijumu rezultatus ar pieaugusajiem ar MDS
un CMML. Pirma arstésanas cikla laika pacienti sanéma Inagovi tabletes vienreiz diena piecas dienas
vai decitabinu influizijas veida véna (pa pilienam) vienreiz diena 28 dienu cikla sakuma piecas dienas.
P&c pirma cikla arstéSanas arstésana tika mainita (t. i., grupa, kas sanéma Inagovi, sanéma decitabinu
inflzijas veida un otradi). TreSaja un turpmakajos ciklos visi pacienti sanéma Inagovi.

P&tijumos tika noteikts to pacientu Tpatsvars, kuriem bija pilniga atbildes reakcija (nedaudz patologisku

Stnu kaulu smadzenés un normals asins Stinu limenis asinsrité).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Uznémums pieprasija atsaukt CMML indikaciju
un atbildéja uz jautajumiem par MDS. Kad adgentilra bija izvértéjusi uznémuma atbildes uz pédgja
posma jautajumiem par MDS, joprojam bija dazas neatrisinatas problémas, un uznémums atsauca
MDS pieteikumu.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz adentiiras jautajumiem, pieteikumu
atsauksanas bridi agentdrai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka Inagovi
nevaréja apstiprinat CMML vai MDS arstésanai.

Agentirai bija bazas par klinisko ieguvumu un to, vai tas ir pietiekami pieradits ierosinataja indikacija.
Tapéc atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka Inagovi sniegtie ieguvumi, arstéjot CMML vai MDS,
neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja Adentiiru par CMML pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka
necensas turpinat CMML indikaciju, un parskatija mielodisplastiska sindroma (MDS) indikaciju uz
augstaka riska MDS.

Véstulg, kura uznémums informéja agentdru par pieteikuma atsauksanu attieciba uz MDS, tas
pazinoja, ka paslaik nevar atrisinat agentdras galveno iebildumu.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja Adentlru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Inagovi kliniskajos pétijumos, tas
neietekmeés.

Ja jUs pasreiz piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsulté&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.

Kas notiek, ja AML arstésanai lieto Inaqovi?

Inagovi joprojam ir registrétas pieaugusajiem ar nesen diagnosticétu AML.
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