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Inrebic (fedratinibs)
Inrebic parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Inrebic un kapec tas lieto?

Inrebic ir zales, ko lieto mielofibrozes (reta asins véza veida) arstésanai pieaugusajiem, kuriem ir
palielinata liesa vai citi simptomi saistiba ar slimibu.

Inrebic var lietot trim slimibas veidiem, kas ir: primara mielofibroze (zinama ari ka hroniska idiopatiska
mielofibroze, kuras célonis ir nezinams), ista mielofibroze péc policitémijas (kad slimiba saistita ar
sarkano asins Stnu parprodukciju) un mielofibroze péc esencialas trombocitémijas (kad slimiba saistita
ar trombocitu, kas palidz asinim sarecét, parprodukciju).

Inrebic tiek lietotas gan pacientiem, kuri iepriekS nav arstéti ar zalém, kas zinamas ka januskinazes
(JAK) inhibitori, gan pacientiem, kuri arstéti ar JAK inhibitoru ruksolitinibu.

Sis slimibas ir “retas”, un Inrebic tika pieskirts reti sastopamu slimibu arsté$anai paredzétu zalu
statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama
Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné (primara mielofibroze: 2010. gada 1. oktobris; istd policitémija
péc mielofibrozes: 2010. gada 26. novembris; mielofibroze péc esencialas trombocitopénijas:

2010. gada 26. novembris).

Inrebic satur aktivo vielu fedratinibu.

Ka lieto Inrebic?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$anu ar Inrebic drikst sakt un uzraudzit arsts ar pieredzi
pretvéza zalu lietosana.

Inrebic ir pieejamas kapsulas, un ieteicama deva ir 400 mg vienreiz diena. Pacientiem var dot ari citas
zales pret nelabumu vai vemsanu.

Arsté$ana jaturpina tik ilgi, kamér pacientam no tas ir ieguvums. Arsts var samazinat devu vai islaicigi
vai pilniba partraukt arstésanu, ja pacientam rodas noteiktas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Inrebic lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Inrebic darbojas?

Inrebic aktiva viela fedratinibs darbojas, blok&jot enzimu, kas zinams ka JAK2 un ir iesaistits asinsstnu
razosSana un augsana. Mielofibrozes gadijuma JAK aktivitate ir parak liela, ka rezultata rodas daudz
patologisku asinssinu. Sis asins$inas migré uz organiem, tostarp, uz liesu, izraisot to palielinasanos.
Blok&jot JAK2, Inrebic samazina asinssinu patologisku veidosanos un tadéjadi mazina slimibas
simptomus.

Kadi Inrebic ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos ar mielofibrozes pacientiem Inrebic bija efektivas, samazinot pacientiem liesas
izmeéru.

Pirmaja pétijuma mielofibrozes pacientiem, kuri iepriek$ nebija arstéti ar JAK inhibitoru, 36 % (35 no
97) pacientu, kuri sanéma Inrebic, vismaz par 35 % bija samazinajies liesas izmérs, ko noteica
skenéjot, salidzinajuma ar 1 % (1 no 96) pacientu, kuri sanéma placebo. Saja pétijuma 40 % (36 no
89) pacientu, kuri sanéma Inrebic, vismaz par 50 % samazinajas simptomi, ko mérija péc
mielofibrozes simptomu skalas, salidzinajuma ar 9 % (7 no 81) pacientu, kuri sanéma placebo.

Otra pétijuma iesaistija mielofibrozes pacientus, kuri jau tikusi arstéti ar JAK inhibitoru ruksolitinibu,
kuriem ruksolitiniba terapija nebija iedarbojusies vai to nevaré&ja turpinat blakusparadibu dé| vai
kuriem slimiba bija recidivéjusi. Saja pé&tijuma apmé&ram 23 % (22 no 97) pacientu, kuri sanéma
Inrebic 400 mg vienreiz diena, liesas izmérs samazinajas par vismaz 35 %.

Kads risks pastav, lietojot Inrebic?

Visbiezakas Inrebic blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja,
nelabums (slikta disa), vemsana, anémija (mazs sarkano asinssinu skaits) un trombocitopénija (mazs
trombocitu skaits). Visbiezakas smagas Inrebicblakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)
ir anémija un caureja.

Inrebic nedrikst lietot gritniecém. Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Inrebic,
skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Inrebic ir registretas ES?

Pieradija, ka Inrebic samazina liesas izméru mielofibrozes pacientiem, kuri iepriek$ nav arstéti ar JAK
inhibitoriem un kuri ieprieks arstéti ar ruksolitinibu. Liesas izméra un ar to saistito simptomu
samazinasanos uzskata par kliniski nozimigu mielofibrozes pacientiem. Attieciba uz droSumu uzskata,
ka Inrebic blakusparadibas ir kontroléjamas.

Tapéc Eiropas Zaju agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Inrebic, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Inrebic lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosSu un efektivu Inrebic lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Inrebic lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
InrebiclietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Inrebic

Sikaka informacija par Inrebic ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inrebic.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2021.gada februari.
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