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Stiahnutie Ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Inagovi (cedazuridin a decitabin)

Spoloénost Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. stiahla svoju Ziadost o pouZzitie lieku Inagovi na
lieCbu dospelych pacientov s myelodysplastickymi syndrémami (ochoreniami, pri ktorych kostna dreri
nevytvara dostatok zdravych krviniek alebo krvnych dosticiek) alebo chronickou myelomonocytarnou
leukémiou (iny typ rakoviny bielych krviniek). Spolo¢nost stiahla Ziadost pre CMML 5. augusta 2024 a
pre MDS 6. novembra 2024.

Co je liek Inaqovi a na ¢o sa pouziva?

Liek Inaqovi sa pouziva na lieCbu dospelych s novo diagnostikovanou akutnou myeloidnou leukémiou
(AML), co je typ rakoviny postihujucej biele krvinky. Pouziva sa u pacientov, pre ktorych nie je vhodna
$tandardna indukéna chemoterapia (ivodna lie¢ba protirakovinovymi liekmi). Liek Inagovi je v EU
povoleny od septembra 2023.

Obsahuje lieciva cedazuridin a decitabin a je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami.

Dalsie informécie o sti¢asnych pouZitiach lieku Inaqovi sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/inaqovi

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spolo¢nost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Inagovi na lie¢bu dospelych pacientov s
myelodysplastickymi syndrémami (MDS) alebo chronickou myelomonocytovou leukémiou (CMML).
Pocas posudzovania spolo¢nost stiahla ziadost pre CMML a obmedzila indikaciu v pripade MDS na
pouzitie u pacientov s MDS so skore rizika > 3,5 podla revidovaného medzindrodného prognostického
skdérovacieho systému (IPSS-R), ¢o znamena vyssie riziko vzniku zavaznejsej formy ochorenia.

Akym sposobom liek Inaqovi GcCinkuje?

Odakavalo sa, Ze pri liecbe MDS a CMML bude liek Inaqovi Uéinkovat rovnakym spdsobom ako Gdinkuje
pri existujucej indikacii.

Lieciva lieku Inaqovi, decitabin a cedazuridin, pésobia odliSnym sp6sobom. Decitabin je analogicky
(porovnatelny) s cytidinom, zakladnou zlozkou DNA (genetického materidlu) v bunkach. V tele sa
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decitabin zacleni do DNA, kde blokuje aktivitu enzymov (proteinov) nazyvanych DNA metyltransferazy
(DNMT). Zablokovanim DNMT decitabin zabrarnuje rastu nadorovych buniek, ¢o vedie k ich smrti.

Cedazuridin blokuje ucinok enzymu, ktory rozklada decitabin v ¢reve a peceni. To zabranuje
pred¢asnému rozkladu decitabinu pri podavani cez Usta.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Na podporu svojej ziadosti spolo¢nost predloZila vysledky dvoch $tidii u dospelych s MDS a CMML.
Pocas prvého lieCcebného cyklu dostavali pacienti bud’ tablety lieku Inaqovi jedenkrat denne pocas
piatich dni, alebo decitabin inflziou (kvapkanim) do Zily jedenkrat denne pocas piatich dni na zaciatku
28-dnového cyklu. Po prvom cykle sa liecba vymenila (t. j. skupina, ktora dostavala Inaqovi, dostavala
decitabin infGziou a naopak). Pocas tretieho a nasledujlceho cyklu dostavali vSetci pacienti liek
Inaqovi.

V sStudiach sa meral podiel pacientov s Uplnou odpovedou (malo abnormalnych buniek v kostnej dreni a
normalne hladiny krvnych buniek v krvnom obehu).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila pdvodné informécie, ktoré
spoloé¢nost predloZila, a sformulovala zoznam otazok pre spoloénost. Spolo¢nost poziadala o stiahnutie
indikacie CMML a odpovedala na otazky tykajuce sa MDS. Potom, ako agentlra posudila odpovede
spolo¢nosti na poslednu sériu otazok tykajlucich sa MDS, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené
a spolo¢nost stiahla ziadost pre MDS.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na otazky agentiry mala agentura v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Inagovi neméze byt
povoleny na liecbu CMML ani MDS.

Agentulra mala vyhrady tykajuce sa klinického prinosu a toho, ¢i bol v navrhovanej indikacii dostatocne
preukazany. Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze prinosy lieku Inaqovi pri
liecCbe CMML alebo MDS neprevysuju jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti pre CMML spolo¢nost uviedla, Ze sa uz
neusiluje o indikaciu CMML a revidovala indikaciu myelodysplastického syndrému (MDS) na MDS s
vysSim rizikom.

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie ziadosti pre MDS spolo¢nost uviedla, Ze v si¢asnosti
sa nemdze zaoberat hlavhou namietkou agentury.

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa ziicastiuja na klinickych
skGsaniach?

Spolo¢nost informovala agenttru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Inaqovi, ktori sa v sicasnosti
zUcCastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujluceho lekara.
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Co sa stane s liekom Inaqovi, ktory sa pouziva na liecbu AML?

Liek Inagovi je nadalej povoleny u dospelych s novo diagnostikovanou AML.

Stiahnutie Ziadosti o0 zmenu povolenia na uvedenie na trh pre liek Inaqovi (cedazuridin
a decitabin)
EMA/521354/2024 strana 3/3



	Čo je liek Inaqovi a na čo sa používa?
	O akú zmenu spoločnosť požiadala?
	Akým spôsobom liek Inaqovi účinkuje?
	Akou dokumentáciou podložila spoločnosť svoju žiadosť?
	V akej fáze hodnotenia bola žiadosť v čase stiahnutia?
	Aké bolo v tom čase odporúčanie agentúry?
	Aké dôvody na stiahnutie žiadosti uviedla spoločnosť?
	Má stiahnutie žiadosti vplyv na pacientov, ktorí sa zúčastňujú na klinických skúšaniach?
	Čo sa stane s liekom Inaqovi, ktorý sa používa na liečbu AML?

