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Inaqovi (decitabina/cedazuriding)
Prezentare generala a Inaqovi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Inaqovi si pentru ce se utilizeaza?

Inaqovi este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza la adulti pentru tratarea leucemiei
mieloide acute (LMA) nou diagnosticate, un tip de cancer care afecteaza globulele albe. Se utilizeaza la
pacienti care nu sunt eligibili pentru tratamentul initial cu chimioterapie standard (tratamentul initial cu
medicamente anticanceroase).

Inaqovi contine doua substante active, decitabina si cedazuridina.

Cum se utilizeaza Inaqovi?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul cu Inaqovi trebuie
initiat si supravegheat de un medic cu experientd in administrarea medicamentelor impotriva
cancerului.

Inaqovi este disponibil sub forma de comprimate cu administrare orala in cicluri care dureaza 28 de
zile. Se administreaza o data pe zi in primele 5 zile ale fiecarui ciclu. Medicamentul se administreaza
timp de minimum 4 cicluri sau pana cand boala se agraveaza sau reactiile adverse devin inacceptabile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Inaqovi, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Inaqovi?

Cele doua substante active din Inaqovi, decitabina si cedazuridina, actioneaza diferit. Decitabina este
analoga (comparabild) cu citidina, o componenta fundamentala a ADN-ului (materialul genetic) din
celule. In corp, aceasta este incorporatd in ADN, unde blocheaz3 activitatea enzimelor (proteinelor)
numite ADN metiltransferaze (DNMT). Aceste enzime sunt responsabile pentru dezvoltarea si progresia
cancerului. Prin blocarea enzimelor DNMT, decitabina influenteaza cresterea celulelor tumorale si duce
la moartea lor.

Cedazuridina blocheaza actiunea unei enzime care descompune decitabina in intestin si ficat. Acest
lucru previne descompunerea prematura a decitabinei cadnd se administreaza pe cale orala.
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Ce beneficii a prezentat Inaqovi pe parcursul studiilor?

Beneficiile Inagovi au fost evaluate intr-un studiu in curs de desfasurare care a cuprins 89 de adulti cu
LMA nou diagnosticatd. In cadrul studiului, pacientii au fost impartiti in doud grupe. In primul ciclu de
tratament, unui grup i s-a administrat Inaqovi o data pe zi timp de cinci zile, iar celui de-al doilea grup
i s-a administrat decitabina prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena) o data pe zi timp de cinci zile.
in al doilea ciclu, tratamentele au fost inversate (adicd grupul cdruia i s-a administrat Inaqovi in primul
ciclu a primit decitabina prin perfuzie si invers). In al treilea ciclu si In urmatoarele, tuturor pacientilor
li s-a administrat Inaqovi.

Rezultatele au aratat ca Inaqovi a atins in corp aceleasi niveluri de decitabinad ca cele observate cand
decitabina a fost administratd prin perfuzie. In plus, rezultatele au artat cd 21 % (19 din 87) din
pacienti au obtinut un rdspuns complet (niciun semn de cancer). In medie, pacientii au obtinut un
raspuns complet la 3 luni dupa inceperea tratamentului. Raspunsurile complete la Inaqovi au durat in
medie aproximativ sase luni.

Care sunt riscurile asociate cu Inaqovi?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Inaqovi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Inaqovi (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt trombocitopenie (niveluri mici de trombocite, componente care ajuta la coagularea sangelui).

Cele mai frecvente reactii adverse grave sunt pneumonie (infectie la plamani) si neutropenie febrila
(niveluri mici de globule albe, insotite de febra).

Inaqovi este contraindicat la femeile care alapteaza.

De ce a fost autorizat Inaqovi in UE?

S-a aratat ca Inaqgovi atinge aceleasi niveluri de decitabina in corp ca formularile de decitabina
administrate prin perfuzie; prin urmare, se preconizeaza ca va avea acelasi efect in tratamentul
adultilor cu LMA. Pacientii neeligibili pentru terapia de inductie sunt adesea tratati cu medicamente
administrate prin injectie. Deoarece este un comprimat administrat pe cale orald, Inaqovi reduce
povara asociata cu administrarea perfuziilor atat pentru pacienti, cat si pentru ingrijitorii lor. Reactiile
adverse asociate cu Inagovi sunt similare cu cele ale formularilor de decitabinda administrate prin
perfuzie. Desi datele privind siguranta pentru Inaqovi sunt limitate, nu au fost identificate noi reactii
adverse asociate fie cu cedazuriding, fie cu administrarea de decitabina pe cale orala.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Inagovi sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Inaqovi?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Inaqovi, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Inaqgovi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Inaqovi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Inaqovi

Mai multe informatii despre Inaqovi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inaqovi
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