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Inrebic (fedratinib)

Prehlad o lieku Inrebic a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Inrebic a na ¢o sa pouziva?

Inrebic je liek pouzivany na lieCbu dospelych s myelofibrézou (zriedkavou formou rakoviny krvi), ktori
maju zvacsenu slezinu alebo iné priznaky suvisiace s tymto ochorenim.

Liek Inrebic sa méze pouzit pri troch typoch tohto ochorenia: primarnej myelofibréze (znamej tiez ako
chronicka idiopaticka myelofibréza, ktorej pricina je nezndma), myelofibréze po polycytémii vera (ked'
je ochorenie spojené s nadmernou tvorbou Cervenych krviniek) a myelofibréze po esencialnej
trombocytémii (ked' je ochorenie spojené s nadmernou tvorbou krvnych dosticiek, teda zloziek krvi,
ktoré pomahaju pri jej zrazani).

Liek Inrebic sa pouziva u pacientov, ktori dosial neboli lie¢eni liekmi zndmymi ako inhibitory
Janusovych kinaz (JAK), a u pacientov, ktori boli lieCeni inhibitorom Janusovych kinaz (JAK)
ruxolitinibom.

Tieto ochorenia su zriedkavé, a preto bol liek Inrebic oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia (liek
pouzivany pri zriedkavych ochoreniach). Dal$ie informacie o oznacdeni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia mozete najst na webovej strdnke Eurépskej agentiry pre lieky (primdrna myelofibréza: 1.
oktdbra 2010; myelofibréza po polycytémii vera: 26. novembra 2010; myelofibréza po esencialnej
trombocytémii: 26. novembra 2010).

Liek Inrebic obsahuje lieCivo fedratinib.
Ako sa liek Inrebic uziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu liekom Inrebic ma zadat a sledovat lekar, ktory ma
sklsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Inrebic je dostupny vo forme kapsul. Odporucana davka je 400 mg uzivana raz denne. Pacientom
sa m6Zu podavat aj iné lieky na zatavenie pocitu nevolnosti a zvracania.

Lieéba mé pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Lekar mdze znizit davku, prerusit lie¢bu
alebo ju Uplne zastavit, ak sa u pacienta vyskytnu urdité vedlajsie G¢inky.

Viac informacii o uzivani lieku Inrebic si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Inrebic Gcinkuje?

Liecivo lieku Inrebic, fedratinib, pésobi tak, ze blokuje enzym znamy ako JAK2, ktory sa podiela na
tvorbe a raste krvnych buniek. V pripade myelofibrézy dochadza k privelkej aktivite enzymov JAK, o
vedie k abnormalnej tvorbe krvnych buniek. Tieto krvné bunky migruju do orgdnov vratane sleziny

a spbsobuju ich zvacsenie. Liek Inrebic tym, Ze zablokuje enzym JAK2, obmedzuje abnormalinu tvorbu
krvnych buniek a zmierfiuje tak priznaky ochorenia.

Aké prinosy lieku Inrebic boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach u pacientov s myelofibrézou bol liek Inrebic U¢inny pri zmenseni velkosti
pacientovej sleziny.

V prvej studii sa u pacientov s myelofibrézou, ktori neboli predtym lieCeni inhibitorom JAK, sa

na zaklade merania pomocou skenu u 36 % (35 z 97) pacientov uzivajucich liek Inrebic zaznamenalo
najmenej 35 % zmensenie velkosti sleziny, a to v porovnani s 1 % (1 z 96) pacientov, ktori dostali
placebo. V tejto studii bolo na zdklade merania pomocou stupnice hodnotenia priznakov myelofibrozy
zaznamenané minimalne 50 % zmiernenie priznakov u 40 % pacientov (36 z 89), ktorym sa podaval
liek Inrebic, v porovnani s 9 % (7 z 81) pacientov, ktori dostavali placebo.

Do druhej studie boli zaradeni pacienti s myelofibrézou, ktori uz boli lieceni inhibitorom JAK nazyvanym
ruxolitinib. V pripade vacsiny z nich nebola liec¢ba ruxolitinibom G¢inna alebo sa v nej nemohlo
pokracovat v désledku vyskytu vedlajsich G¢inkov alebo preto, Ze u nich doslo k ndvratu ochorenia.

V tejto Studii sa zaznamenalo minimalne 35 % zmensenie velkosti sleziny u 23 % (22 z 97) pacientov
uzivajucich liek Inrebic v davke 400 mg jedenkrat denne.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Inrebic?

Najlastejsie vedlajsie Glinky lieku Inrebic (ktoré moézu postihnlt viac ako 1 osobu z 10) s hnacka,
nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, anémia (nizky pocet Cervenych krviniek) a trombocytopénia (nizky
podet krvnych dosti¢iek). Najéastejdie zavazné vedlajdie G¢inky (ktoré mdZu postihnit aZz 1 osobu z 10)
su anémia a hnacka.

Liek Inrebic nesmu uzivat tehotné Zzeny. Zoznam vSetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni
pozorovanych pri pouzivani lieku Inrebic sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Inrebic povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Inrebic zmensuje velkost sleziny u pacientov s myelofibrézou, ktori dosial' neboli
lieCeni inhibitormi JAK, ani u pacientov, ktori uz boli predtym lieceni ruxolitinibom. Zmensenie velkosti
sleziny a zmiernenie slvisiacich priznakov je u pacientov s myelofibrézou povazované za klinicky velmi
vyznamné. Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie Ucinky lieku Inrebic sa povazuju za zvladnutelné.

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

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Inrebic?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Inrebic boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Inrebic sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Inrebic sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Inrebic

Dalsie informécie o lieku Inrebic sa nachadzaji na webovej stranke agentlry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inrebic.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 02-2021
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