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Inaqovi (decitabin / cedazuridin)
Prehlad o lieku Inaqovi a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Inaqovi a na ¢o sa pouziva?

Inaqovi je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva u dospelych na lie¢bu novodiagnostikovanej akutnej
myeloidnej leukémie (AML), ¢o je druh rakoviny postihujlucej biele krvinky. Pouziva sa u pacientov, pre
ktorych nie je vhodna standardna indukéna chemoterapia (Uvodna liecba protirakovinovymi liekmi).

Liek Inagovi obsahuje dve lieCiva: decitabin a cedazuridin.

Ako sa liek Inaqovi pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu liekom Inagovi ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim protirakovinovych liekov.

Liek Inagovi je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami pocas cyklov trvajucich 28 dni. Liek
sa podava jedenkrat denne pocas prvych 5 dni kazdého cyklu. Liek sa podava minimalne v 4 cykloch
alebo dovtedy, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym sa vedlajsie Ucinky nestanu neprijatelné.

Viac informacii o pouzivani lieku Inaqovi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Inaqovi Gcinkuje?

Lieciva lieku Inaqovi, decitabin a cedazuridin, posobia odliSnym spdsobom. Decitabin je analogicky
(porovnatelny) s cytidinom, zakladnou zlozkou DNA (genetického materialu) v bunkach. V tele sa liek
zacleni do DNA, kde blokuje aktivitu enzymov (proteinov) nazyvanych DNA metyltransferazy (DNMT).
Tieto enzymy podporuju vznik a progresiu rakoviny. Zablokovanim DNMT decitabin negativne vplyva
na rast nadorovych buniek, ¢o vedie k ich smrti.

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

Aké prinosy lieku Inaqovi boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Inaqgovi sa hodnotili v prebiehajlcej studii, na ktorej sa ztcastnilo 89 dospelych s novo
diagnostikovanou AML. V ramci Studie boli pacienti rozdeleni do dvoch skupin. Pocas prvého cyklu
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lieCby sa jednej skupine podaval liek Inaqovi jedenkrat denne pocas piatich dni, zatial' ¢o druhej
skupine sa podaval decitabin formou inflzie (kvapkania) do Zily jedenkrat denne pocas piatich dni.
Pocas druhého cyklu sa liecba obratila (t. j. skupine, ktorej bol podavany liek Inaqovi pocas prvého
cyklu, bol podavany decitabin formou inflizie a opacne). Pocas tretieho a nasledujiceho cyklu dostavali
vsSetci pacienti liek Inaqovi.

Vysledky ukazali, ze liek Inaqovi vyvolal v tele rovnaku hladinu decitabinu, ako bola hladina
pozorovana pri infUzne poddvanom decitabine. Okrem toho z vysledkov vyplynulo, ze 21 % (19 z 87)
pacientov dosiahlo Uplnu odpoved (Ziadne priznaky rakoviny). V priemere pacienti dosiahli Gpinu
odpoved' 3 mesiace po zadati lie¢by. UpIna odpoved na liek Inaqovi trvala v priemere priblizne $est
mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Inaqovi?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Inaqovi a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Inaqovi (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) st
trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek, zloZiek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi).

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky si pneumadnia (infekcia plic) a febrilnd neutropénia (nizka
hladina bielych krviniek s horuckou).

Liek Inagovi sa nesmie pouzivat u dojciacich zien.
Preco bol liek Inaqovi povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Inagovi vyvolava v tele rovnaku hladinu decitabinu ako infizne podavany
decitabin. Predpoklada sa preto, Ze méa rovnaky Gcinok pri liecbe dospelych s AML. Pacienti, u ktorych
nie je vhodna indukcéna liecba, sa Casto liecia injekéne podavanymi liekmi. KedZze liek Inaqovi je tableta
podavana perordlne, zniZuje zataz spojenlt s podavanim infGzii pre pacientov aj o$etrovatelov.
Vedlajsie ucinky lieku Inaqovi si podobné ako vedlajsie Gcinky infuzne podavaného decitabinu. Hoci su
Udaje o bezpecnosti lieku Inaqovi obmedzené, nezistili sa ziadne dalsie vedlajsie Ucinky spojené

s cedazuridinom alebo decitabinom podavanym cez Usta.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Inaqovi su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Inaqovi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Inaqovi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Inaqovi sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Inaqovi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Inaqovi

Dalsie informécie o lieku Inaqovi sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inaqovi.
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