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Inrebic (fedratynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Inrebic i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Inrebic i w jakim celu sie go stosuje

Inrebic to lek stosowany w leczeniu 0séb dorostych z wtdknieniem szpiku (rzadkg postacig nowotworu
krwi), u ktérych wystepuje powiekszenie sledziony lub inne objawy zwigzane z choroba.

Inrebic mozna stosowac w trzech typach choroby: pierwotnym widknieniu szpiku (znanym takze jako
przewlekte idiopatyczne widknienie szpiku o nieznanej przyczynie), witdknieniem szpiku poprzedzonym
czerwienicg prawdziwa (gdzie choroba wigze sie z nadprodukcjg krwinek czerwonych) i widknieniem
szpiku poprzedzonym nadptytkowoscig samoistng (gdzie choroba wigze sie z nadprodukcjg ptytek krwi
- skfadnikow wspomagajacych krzepniecie krwi).

Lek Inrebic stosuje sie zaréwno u pacjentéw, ktorzy nie byli wczesniej leczeni inhibitorami kinazy
janusowej (JAK), jak i u pacjentow leczonych ruksolitynibem, inhibitorem JAK.

Ze wzgledu na to, ze choroby te rzadko wystepuja, lek Inrebic uznano za lek sierocy (lek stosowany w
rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (pierwotne widknienie szpiku: 1 pazdziernika 2010 r.;
widknienie szpiku poprzedzone czerwienicg prawdziwg: 26 listopada 2010 r.; widknienie szpiku
poprzedzonym nadptytkowoscig samoistng: 26 listopada 2010 r.)

Lek Inrebic zawiera substancje czynng fedratynib.

Jak stosowac¢ lek Inrebic

Lek wydawany na recepte. Leczenie z uzyciem leku Inrebic powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz z
doswiadczeniem w stosowaniu lekdw przeciwnowotworowych.

Inrebic jest dostepny w postaci w kapsutek; zalecana dawka leku to 400 mg raz na dobe. Pacjentom
mozna réwniez podawac inne leki zapobiegajace mdtosciom lub wymiotom.

Leczenie nalezy kontynuowac tak diugo, jak dtugo pacjent odnosi z niego korzysci. Lekarz moze
zmniejszy¢ dawke, przerwac leczenie lub w ogdle je odstawié, jesli u pacjenta wystapig pewne
dziatania niepozadane.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania Inrebic znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz
lub farmaceuta.

Jak dziata lek Inrebic

Substancja czynna leku Inrebic, fedratynib, dziata przez blokowanie enzymu znanego jako JAK2, ktory
uczestniczy w wytwarzaniu i wzroscie krwinek. We wtdknieniu szpiku aktywnos¢ enzyméw JAK jest zbyt
duza, co prowadzi do nieprawidtowego wytwarzania krwinek. Krwinki te migrujg do réznych narzadoéw,
w tym $ledziony, powodujac ich powiekszenie. Przez blokowanie JAK2 lek Inrebic ogranicza
nieprawidtowe wytwarzanie krwinek, tym samym tagodzac objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Inrebic wykazane w badaniach

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem pacjentéw z widknieniem szpiku lek Inrebic byt skuteczny w
zmniejszaniu rozmiaru $ledziony pacjentéw.

W pierwszym badaniu u pacjentow z wtdknieniem szpiku, ktérzy nie byli wczesniej leczeni inhibitorem
JAK, u 36% pacjentow (35 ze 97), ktérym podawano lek Inrebic, stwierdzono zmniejszenie rozmiaru
$ledziony o co najmniej 35%, mierzone za pomocg badania obrazowego, natomiast u pacjentéw
przyjmujacych placebo byto to 1% (1 ze 96). W badaniu tym zmniejszenie objawdw o co najmniej
50%, mierzone za pomoca skali oceny objawow wtdknienia szpiku, wystgpito u 40% (36 z 89)
pacjentow przyjmujacych lek Inrebic, natomiast u pacjentéw przyjmujacych placebo byto to 9% (7 ze
81) pacjentéw.

Drugie badanie obejmowato pacjentdw z witdknieniem szpiku, ktdérzy byli juz leczeni ruksolitynibem -
inhibitorem JAK; w przypadku wiekszosci z nich leczenie ruksolitynibem nie powiodto sie lub nie mogto
by¢ kontynuowane z uwagi na dziatania niepozadane lub nawrét choroby. W badaniu tym u ok. 23%
pacjentow (22 z 97) otrzymujacych lek Inrebic w dawce 400 mg raz na dobe nastgpito zmniejszenie
rozmiaru $ledziony o co najmniej 35%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Inrebic

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Inrebic (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty, niedokrwisto$¢ (niska liczba
krwinek czerwonych) i matoptytkowos$¢ (obnizona liczba ptytek krwi). Najczestsze powazne dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Inrebic (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to
niedokrwisto$c¢ i biegunka.

Leku Inrebic nie wolno stosowac u kobiet w cigzy. Petny wykaz dziatan niepozgadanych oraz ograniczen
zwigzanych ze stosowaniem leku Inrebic znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Inrebic w UE

Wykazano, ze lek Inrebic zmniejsza rozmiary sledziony u pacjentéw z wtdknieniem szpiku, ktorzy nie
byli wczesniej leczeni inhibitorami JAK oraz u pacjentow wczesniej leczonych ruksolitynibem.
Zmniejszenie rozmiaru $ledziony i zwigzanych z tym objawdw jest uznawane za istotne klinicznie dla
pacjentéw z witdknieniem szpiku. Jezeli chodzi o bezpieczenstwo, dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Inrebic uznaje sie za mozliwe do opanowania.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Inrebic przewyzszajg
ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Inrebic

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Inrebic w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw dane o stosowaniu leku Inrebic sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Inrebic sq starannie oceniane i podejmowane sa wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Inrebic

Dalsze informacje na temat leku Inrebic znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inrebic.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2021.
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