EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMADOC-1829012207-50549
EMEA/H/C/005823

Inaqgovi (decitabins/cedazuridins)
Parskats vienkarsa valoda par Inagovi un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Inaqovi un kapec tas lieto?

Inagovi ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu nesen diagnosticétu akitu mieloidu
leikémiju (AML) - véZa veidu, kas ietekmé baltas asinssiinas. Tas lieto pacientiem, kuri nav pieméroti
standarta indukcijas kimijterapijai (sakotné&jai arstéSanai ar pretvéza zalém). Tas var lietot atseviski
vai kombinacija ar citam pretvéza zalém venetoklaksu.

Inaqovi satur divas aktivas vielas — decitabinu un cedazuridinu.
Ka lieto Inaqovi?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana ar Inagovi ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza lidzek|u lietoSana.

Inagovi ir pieejamas ka tabletes iekskigai lietoSanai ciklos, kas ilgst 28 dienas. Tas tiek lietotas vienreiz
diena katra cikla pirmas piecas dienas. Zales tiek lietotas vismaz Cetrus ciklus vai Iidz bridim, kad
slimiba progresé vai blakusparadibas k|lst nepienemamas.

Papildu informaciju par Inagovi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Inaqovi darbojas?

Abas Inaqovi aktivas vielas — decitabins un cedazuridins — darbojas dazados veidos. Decitabins ir
analogs (salidzinams) citidinam, kas ir DNS (Jenétiska materiala) bitiska sastavdala Siinas. Organisma
tas ir ieklauts DNS, kur tas bloké enzimus (proteinus), ko dévé par DNS metiltransferazém (DNMT),
aktivitati. Sie enzimi veicina véza attistibu un progresé$anu. Blok&jot DNMT, decitabins samazina véza
sinu augSanu un izraisa to bojaeju.

Cedazuridins bloké darbibu enzimam, kas zarnas un aknas noarda decitabinu. Tadé&jadi tiek novérsta
decitabina priekslaiciga sabruksana, to lietojot perorali.
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Kadi Inaqgovi ieguvumi atklati petijumos?

Inagovi ieguvumi tika izvértéti paslaik notiekosa pétijuma, kura piedalas 89 pieaugusie ar nesen
diagnosticétu AML. Pétijuma pacienti tika iedaliti divas grupas. Pirmaja arstéSanas cikla vienai grupai
lietoja Inaqovi vienreiz diena piecas dienas, bet otrai grupai lietoja decitabinu inflzijas veida (pa
pilienam) véna piecas dienas vienreiz diena. Otraja cikla arstésana tika apveérsta (t. i., grupai, kas
pirmaja cikla lietoja Inaqgovi, ievadija decitabinu inflizijas veida un otradi). Tresaja un turpmakajos
ciklos visi pacienti sanéma Inaqgovi.

Rezultati liecinaja, ka ar Inagovi sasniedza tadu pasu decitabina limeni organisma, kads tika noveérots,
ievadot decitabinu inflzijas veida. Turklat rezultati liecinaja, ka 21 % (19 no 87) pacientu bija pilniga
atbildes reakcija (nebija véza pazimju). Vid&ji tris ménesus péc arstéSanas uzsaksanas pacientiem bija
pilniga atbildes reakcija. Pilniga atbildes reakcija uz Inagovi ilga vidé&ji aptuveni seSus ménesus.

Papildu pétijuma dati liecinaja, ka decitabins, ko ievada ka Inagovi, kombinacija ar venetoklaksu,
organisma darbojas tapat ka citas zales, kas satur decitabinu, ko ievada inflzijas veida un kombinacija
ar venetoklaksu. Tapéc paredzams, ka Inagovi un venetoklaksa kombinacijai bis lidziga efektivitate ka
decitabinam inflizijas veida un venetoklavam.

Turklat pétijuma vért€ja Inagovi efektivitati kombinacija ar venetoklaksu 101 pacientam ar nesen
diagnosticétu AML. Petijuma ST kombinacija netika salidzinata ar citam zalém. Pé&c vidg&ji aptuveni

11 ménesiem aptuveni 47 % cilvéku (47 no 101) bija pilniga atbildes reakcija uz arstéSanu. Ar Inagovi
veiktie pétijumi ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojumos.

Kadas ir Inagovi blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Inagovi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Inaqgovi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir trombocitopénija

(zems trombocitu, t. i., sastavdalu, kas palidz asinim sarecét, limenis asinis) un febrila neitropénija
(zems balto asins stinu limenis ar drudzi).

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1
no 5 cilvékiem) ir pneimonija (plausu infekcija), sepse (kad asinis cirkulé baktérijas un to toksini, kas
izraisa organu bojajumus) un febrila neitropénija.

Inaqovi nedrikst lietot sievietém, kuras baro bérnu ar krati.
Kapéc Inaqovi ir registretas ES?

Tika pieradits, ka decitabins, ko ievada ka Inaqgovi, ar venetoklaksu vai bez ta, organisma darbojas
tapat ka citas zales, kas satur decitabinu, ko ievada inflzijas veida. Tapéc paredzams, ka Sim zalém
bis lidziga efektivitate, arstéjot pieaugusos ar AML. Pacientus, kuri nav pieméroti indukcijas terapijai,
bieZi arsté ar zalém, ko ievada injekcijas vai inflzijas veida kombinacija ar venetoklaksa tabletém. Ta
ka Inagovi ir iekskigi lietojama tablete, ta samazina ar injekciju vai infliziju sanemsanu saistito slogu
pacientiem un vinu apripétajiem. Inagovi blakusparadibas ir lidzigas ar inflziju ievaditu decitabinu
saturosu zalu blakusparadibam. Lai gan Inagovi droSuma dati ir ierobeZoti, ir pieejami plasi dati par
decitabinu, ko ievada inflizijas veida, un netika konstatétas jaunas blakusparadibas, kas saistitas ar
cedazuridinu vai decitabinu, ko ievada iekskigi.

Eiropas Zalu adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Inagovi, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Inaqovi lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Inaqgovi lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Inagovi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Inagovi
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Inaqovi

2023. gada 15. septembri Inagovi sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Inagovi ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inagovi

Lai iegltu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar attiecigas valsts kompetento
iestadi.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2026. gada aprili.
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