EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/347549/2023
EMEA/H/C/005823

Inaqovi (decytabina/cedazurydyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Inaqovi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Inaqovi i w jakim celu sie go stosuje

Inaqovi to lek przeciwnowotworowy stosowany u oséb dorostych w leczeniu nowo rozpoznanej ostrej
biataczki szpikowej (ang. acute myeloid leukaemia, AML), rodzaju nowotworu atakujgcego biate
krwinki. Lek stosuje sie u pacjentéw, ktdorzy nie kwalifikujg sie do standardowej chemioterapii
indukcyjnej (leczenie wstepne lekami przeciwnowotworowymi).

Lek Inagovi zawiera dwie substancje czynne: decytabine i cedazurydyne.

Jak stosowac lek Inaqovi

Lek wydawany na recepte. Terapie z uzyciem leku Inaqovi powinien rozpoczynac i prowadzi¢ lekarz
posiadajacy doswiadczenie w leczeniu przeciwnowotworowym.

Lek Inaqovi jest dostepny w postaci tabletek przyjmowanych doustnie w cyklach trwajacych 28 dni.
Lek podaje sie raz na dobe przez pierwszych 5 dni kazdego cyklu. Lek podaje sie przez co najmniej 4
cykle leczenia lub do czasu nasilenia objawow choroby lub wystgpienia niedopuszczalnych dziatan
niepozadanych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Inaqovi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Inaqovi

Dwie substancje czynne leku Inaqgovi, decytabina i cedazurydyna, majg rézny sposéb dziatania.
Decytabina jest analogiczna (poréwnywalna) do cytydyny, ktdéra jest podstawowym sktadnikiem DNA
(materiatu genetycznego) w komorkach. W organizmie jest ona wigczana do DNA, gdzie blokuje
dziatanie enzymoéw (biatek) zwanych metylotransferazami DNA (DNMT). Enzymy te stymulujg rozwoj i
progresje nowotworu. Blokujac DNMT, decytabina wptywa na wzrost komérek nowotworowych i
prowadzi do ich $mierci.

Cedazurydyna blokuje dziatanie enzymu, ktéry rozktada decytabine w jelitach i watrobie. Zapobiega to
przedwczesnemu rozpadowi decytabiny w przypadku podawania doustnego.
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Korzysci ze stosowania leku Inaqovi wykazane w badaniach

Korzysci ptynace ze stosowania leku Inaqovi oceniono w ramach trwajgcego badania z udziatem 89
0s0b dorostych z nowo zdiagnozowang AML. W ramach badania pacjentéw podzielono na dwie grupy.
W pierwszym cyklu leczenia jednej grupie podawano lek Inaqovi raz na dobe przez 5 dni, natomiast
drugiej grupie podawano decytabine we wlewie dozylnym (kropléwce) raz na dobe przez 5 dni. W
drugim cyklu leczenia powyzszy schemat odwrdcono (tj. w grupie otrzymujacej lek Inaqovi w
pierwszym cyklu podawano decytabine we wlewie i odwrotnie). W trzecim i kolejnych cyklach
wszystkim pacjentom podawano lek Inaqovi.

Wyniki wykazaty, ze lek Inaqovi osigga te same poziomy stezenia decytabiny w organizmie, co w
przypadku decytabiny podawanej za pomoca wlewu. Ponadto wyniki wykazaty, ze u 21% (19 z 87)
pacjentdw wystgpita petna odpowiedz na leczenie (brak oznak nowotworu). Pacjenci osiggneli catkowitg
odpowiedz $rednio po 3 miesigcach od rozpoczecia leczenia. Catkowita odpowiedz na lek Inaqovi trwata
$rednio okoto 6 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Inaqovi

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Inaqovi znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Inaqovi (mogace wystgpic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to trombocytopenia (mata liczba ptytek krwi, sktadnikdw przyczyniajacych sie
do krzepniecia krwi).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane to zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) i gorgczka
neutropeniczna (niski poziom biatych krwinek z goraczka).

Leku Inaqovi nie wolno stosowac u kobiet karmigcych piersia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Inaqovi w UE

Wykazano, ze lek Inaqovi osigga takie samo stezenie decytabiny w organizmie, jak preparaty
decytabiny podawane we wlewie i dlatego oczekuje sie, ze lek bedzie miat takie samo dziatanie w
leczeniu o0sdb dorostych z AML. Pacjenci niekwalifikujacy sie do leczenia indukcyjnego s czesto
poddawani terapii lekami podawanymi we wstrzyknieciu. Poniewaz lek Inaqovi jest tabletkg podawang
doustnie, zmniejsza on obcigzenie zwigzane z przyjmowaniem wlewdw zaréwno dla pacjentow, jak i dla
ich opiekundéw. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Inaqovi sg podobne do dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatéw decytabiny podawanych we wlewie. Chociaz
dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku Inaqovi sg ograniczone, nie zidentyfikowano nowych
dziatan niepozadanych zwigzanych ani z przyjmowaniem cedazurydyny, ani po doustnym podaniu
decytabiny.

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Inaqovi przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Inaqovi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Inaqovi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Inaqovi sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Inaqovi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Inaqovi

Dalsze informacje dotyczace leku Inaqovi znajdujq sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inaqovi
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