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Inaqovi (decitabine/cedazuridine)
Harsa generali lejn Inaqovi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Inaqovi u ghal xiex jintuza?

Inagovi huwa medicina kontra I-kancer li tintuza fl-adulti biex tittratta lewkimja mijelojde akuta (AML)
li tkun ghadha kif giet dijanjostikata, tip ta’ kancer li jaffettwa c¢-celloli bojod tad-demm. Jintuza
f'pazjenti li mhumiex eligibbli ghall-kimoterapija ta’ induzzjoni standard (trattament inizjali bil-medicini
kontra I-kancer).

Inaqovi fih zewgd sustanzi attivi, decitabine u cedazuridine.
Kif jintuza Inaqovi?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament b’Inaqovi ghandu jinbeda u jigi
ssorveljat minn tabib li jkollu esperjenza fl-uzu ta’ trattamenti kontra |-kancer.

Inaqovi jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg matul cikli li jdumu 28 jum. Jinghata darba
kuljum ghall-ewwel 5 ijiem ta’ kull ¢iklu. Il-medic¢ina tinghata ghal minimu ta’ 4 ¢ikli jew sakemm il-
marda tmur ghall-aghar jew |-effetti sekondarji jsiru inaccettabbili.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Inaqovi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Inaqovi?

1z-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
genetiku) fic-celloli. Fil-gisem, huwa inkorporat fid-DNA fejn jimblokka I-attivita ta’ enzimi (proteini)
imsejha DNA methyltransferases (DNMTs). Dawn I-enzimi jippromwovu l-izvilupp u |-progressjoni tal-
kancer. Billi timblokka d-DNMTs, id-decitabine taffettwa z-zieda tac¢-celloli tat-tumur u twassal ghall-
mewt 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-halgq.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

X'inhuma I-beneficcji ta’ Inaqovi li hargu mill-istudji?

II-benefi¢cji ta’ Inaqovi gew evalwati fi studju li ghadu ghaddej li involva 89 adult b’AML li tkun ghadha
kif giet dijanjostikata. Fl-istudju |-pazjenti kienu magsuma f'zewg gruppi. Ghall-ewwel ciklu ta’
trattament, grupp wiehed inghata Inaqovi darba kuljum ghal hamest ijiem filwaqt li t-tieni grupp
inghata decitabine permezz ta’ infuzjoni (dripp) gol-vina darba kuljum ghal hamest ijiem. Ghat-tieni
ciklu, it-trattamenti nqalbu (jigifieri I-grupp li nghata Inaqgovi ghall-ewwel ciklu nghata decitabine
permezz ta’ infuzjoni u vici versa). Ghat-tielet ciklu u ghac-cikli sussegwenti, il-pazjenti kollha nghataw
Inaqovi.

Ir-rizultati wrew li Inaqovi kiseb I-istess livelli ta’ decitabine fil-gisem bhal dawk osservati meta
decitabine nghatat permezz ta’ infuzjoni. Barra minn hekk, ir-rizultati wrew li 21 % (19 minn 87) tal-
pazjenti kisbu rispons komplet (I-ebda sinjal ta’ kancer). Bhala medja, il-pazjenti kisbu rispons komplet
3 xhur wara li bdew it-trattament. Ir-risponsi kompleti ghal Inagovi damu ghal medja ta’ madwar sitt
xhur.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Inaqovi?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Inaqovi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Inaqovi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm, komponenti li jghinu lid-demm
jaghqgad).

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni huma pulmonite (infezzjoni tal-pulmun) u newtropenija bid-
deni (livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod tad-demm bid-deni).

Inagovi m’ghandux jintuza f'nisa li jkunu qeghdin ireddghu.
Ghaliex Inaqovi gie awtorizzat fl-UE?

Inaqovi ntwera li jilhaq I-istess livelli ta’ decitabine fil-gisem bhall-formulazzjonijiet ta’ decitabine
moghtija permezz ta’ infuzjoni; ghalhekk huwa mistenni li jkollu I-istess effett fit-trattament ta’ adulti
b’AML. Il-pazjenti li mhumiex adattati ghal terapija ta’ induzzjoni spiss jigu ttrattati b'medicini moghtija
b‘injezzjoni. Peress li Inaqovi huwa pillola li tinghata mill-halg, dan inaqqas il-piz assoc¢jat mal-ghoti ta’
infuzjonijiet kemm ghall-pazjenti kif ukoll ghal dawk li jiehdu hsiebhom. L-effetti sekondarji ta’ Inaqovi
huma simili ghal dawk ta’ formulazzjonijiet ta’ decitabine moghtija permezz ta’ infuzjoni. Ghalkemm id-
data ta’ sigurta ghal Inaqovi hija limitata, ma gie identifikat I-ebda effett sekondarju gdid asso¢jat ma’
cedazuridine jew bl-ghoti ta’ decitabine mill-halq.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Inagovi huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Inaqovi?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Inaqovi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Inaqovi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Inagovi huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Inaqovi

Aktar informazzjoni dwar Inaqovi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inaqovi.
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