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Irtirar tal-applikazzjoni biex tinbidel I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suqg ghal Inaqovi (cedazuridine u
decitabine)

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. irtirat |-applikazzjoni taghha ghall-uzu ta’ Inaqovi fil-kura ta’
pazjenti adulti b’'sindromi mijelodisplastic¢i (kundizzjonijiet fejn il-mudullun ma jipproducix bizzejjed
celloli tad-demm jew pjastrini b’sahhithom) jew lewkimja mijelomonocitika kronika (tip iehor ta’ kancer
tac-celloli bojod tad-demm). Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni ghal CMML fil-5 ta’ Awwissu 2024 u ghal
MDS fis-6 ta’ Novembru 2024.

X’inhu Inaqovi u ghal xiex jintuza?

Inagovi huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’lewkimja mijelojde akuta (AML) li ghadha
kif giet dijanjostikata, tip ta’ kancer li jaffettwa ¢-celloli bojod tad-demm. Jintuza f'pazjenti li mhumiex
eligibbli ghall-kimoterapija ta’ induzzjoni standard (trattament inizjali bil-medicini kontra I-kancer).
Inaqovi ilu awtorizzat fl-UE minn Settembru 2023.

Fih is-sustanzi attivi cedazuridine u decitabine u jigi bhala pilloli li jittiehdu mill-halg.

Aktar informazzjoni dwar |-uzu attwali ta’ Inaqovi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/inagovi

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

II-kumpanija applikat biex testendi I-uzu ta’ Inaqovi biex tinkludi t-trattament ta’ pazjenti adulti
b’sindromi mijelodisplasti¢i (MDS) jew lewkimja mijelomonocitika kronika (CMML). Waqt il-valutazzjoni,
il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni ghal CMML u llimitat I-indikazzjoni f'MDS biex jintuza f'pazjenti b’'MDS
b’puntegg ta’ riskju ta’ >3.5 skont is-sistema ta’ puntegg pronjostiku internazzjonali riezaminata
(IPSS-R), li tindika riskju oghla li tigi zviluppata forma aktar severa tal-marda.

Kif jahdem Inaqovi?

Fit-trattament ta’ MDS u CMML, Inaqovi kien mistenni jahdem bl-istess mod kif jahdem fl-indikazzjoni
ezistenti tieghu.

Iz-zewg sustanzi attivi f'Inaqovi, id-decitabine u s-cedazuridine, jahdmu b’modi differenti. Id-
decitabine hija analogu (komparabbli) ghal cytidine, komponent fundamentali tad-DNA (materjal
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genetiku) fic-celloli. Fil-gisem, id-decitabine hija inkorporata fid-DNA fejn timblokka I-attivita ta’ enzimi
(proteini) imsejha DNA methyltransferases (DNMTs). Billi timblokka d-DNMTs, id-decitabine tipprevjeni
z-zieda tac-celloli tat-tumuri u twassal ghall-mewta taghhom.

Is-cedazuridine timblokka I-azzjoni ta’ enzima li tkisser id-decitabine fl-imsaren u fil-fwied. Dan
jipprevjeni t-tkissir prematur ta’ decitabine meta tinghata mill-halq.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Sabiex tappogga I-applikazzjoni taghha, il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ zewg studji f'adulti
b’MDS u b’CMML. Matul I-ewwel ciklu ta’ trattament, il-pazjenti jew ircevew pilloli ta’ Inaqovi darba
kuljum ghal hamest ijiem jew id-decitabine b‘infuzjoni (dripp) fil-vina darba kuljum ghal hamest ijiem
fil-bidu ta’ ¢iklu ta’ 28 jum. Wara |-ewwel ¢iklu, it-trattamenti inqgalbu (jigifieri, il-grupp li nghata
Inaqovi r¢ieva id-decitabine permezz ta’ infuzjoni, u vici versa). Ghat-tielet ciklu u ghac-cikli
sussegwenti, il-pazjenti kollha nghataw Inaqovi.

L-istudji kejlu I-proporzjon ta’ pazjenti b'rispons shih (ftit ¢elloli anormali fil-mudullun u livelli normali
ta’ celloli tad-demm fid-demm).

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
inizjali mill-kumpanija u kienet ifformulat lista ta’ mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija talbet I-
irtirar tal-indikazzjoni ta’ CMML u indirizzat il-mistogsijiet dwar MDS. Wara li |-Agenzija kienet ivvalutat
it-twegibiet tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet dwar MDS, kien ghad hemm xi
kwistjonijiet mhux rizolti u I-kumpanija rtirat I-applikazzjoni ghal MDS.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Abbazi tar-riezami tad-data u tat-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien tal-
irtirar tal-applikazzjonijiet, I-Agenzija kellha xi thassib, u I-opinjoni provizorja taghha kienet li Inaqovi
ma setax jigi awtorizzat ghat-trattament ta’ CMML jew ta’ MDS.

L-Agenzija kellha thassib relatat mal-benefi¢¢ju kliniku u jekk dan kienx stabbilit b‘'mod suffi¢jenti fl-
indikazzjoni proposta. Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, |-benefi¢¢ji ta’
Inaqovi fit-trattament ta’ CMML jew ta’ MDS ma kinux akbar mir-riskji tieghu.

X’'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni ghal CMML, il-kumpanija
sostniet li ma kellhiex I-intenzjoni li tkompli bl-indikazzjoni ta’ CMML u li rriezaminat I-indikazzjoni tas-
sindromu mijelodisplastiku (MDS) ghal MDS b’riskju oghla.

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni ghal MDS, il-kumpanija sostniet
li ma tistax tindirizza 1-oggezzjoni ewlenija mill-agenzija f'dan il-mument.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b'Inaqovi.
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Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek,
tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.

X'qged jigri b'Inaqovi ghat-trattament ta’ AML?

Inaqovi jkompli jigi awtorizzat f'adulti b’AML li tkun ghadha kif giet dijanjostikata.
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