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Inaqovi (decitabin/cedazuridin)
Sammanfattning av Inaqovi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Inaqovi och vad anvands det for?

Inaqovi ar ett cancerldkemedel som ges till vuxna for att behandla nydiagnostiserad akut myeloisk
leukemi (AML), en typ av cancer som paverkar de vita blodkropparna. Det ges till patienter for vilka
standardiserad induktionskemoterapi (initial behandling med cancerlakemedel) inte ar lamplig.

Inaqovi innehaller tva aktiva substanser: decitabin och cedazuridin.

Hur anvdnds Inaqovi?

Lakemedlet ar receptbelagt. Behandling med Inaqovi ska inledas och dvervakas av en lakare med
erfarenhet av att ge cancerlakemedel.

Inaqgovi finns som tabletter som ska tas genom munnen enligt cykler om 28 dagar. Det ges en gang
om dagen under de forsta fem dagarna i varje cykel. Lakemedlet ges under minst fyra cykler eller tills
sjukdomen forvarras eller biverkningarna blir oacceptabla.

For mer information om hur du anvander Inaqovi, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Inaqovi?

De tva aktiva substanserna i Inaqovi, decitabin och cedazuridin, verkar pa olika satt. Decitabin &r
analog (jamférbar) med cytidin, en grundlaggande komponent i cellernas DNA (genetiskt material). I
kroppen inférlivas decitabin i DNA:et, dar det blockerar aktiviteten hos DNA-metyltransferaserna
(DNMT). Detta ar en typ av enzymer (proteiner) som framjar utvecklingen och progressionen av
cancer. Genom att blockera DNMT bromsar decitabin tumércellernas férokning och orsakar deras dod.

Cedazuridin blockerar verkan av ett enzym som bryter ner decitabin i tarmarna och levern. Detta
forhindrar att decitabin bryts ner for tidigt nar det ges genom munnen.

Vilka fordelar med Inaqovi har visats i studierna?

Férdelarna med Inaqovi har utvérderats i en &nnu pagdende studie som omfattar 89 vuxna med
nydiagnostiserad AML. I studien delades patienterna in i tva grupper. Under den forsta
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behandlingscykeln fick den ena gruppen Inaqovi en gang om dagen i fem dagar, medan den andra
gruppen fick decitabin genom infusion (dropp) i en ven en gang om dagen i fem dagar. Under den
andra cykeln vaxlade grupperna behandling med varandra (den grupp som fick Inaqovi under den
forsta cykeln fick decitabin genom infusion och vice versa). Under den tredje cykeln och darpa foljande
cykler fick alla patienter Inaqovi.

Resultaten visar att nivderna av decitabin som uppnas i kroppen vid behandling med Inaqovi &r
desamma som nivaerna som observeras nar decitabin ges genom infusion. Dessutom visar resultaten
att 21 procent (19 av 87) av patienterna fick ett fullstandigt svar (inga tecken pa cancer). I genomsnitt
uppnadde patienterna ett fullstdndigt svar tre manader efter behandlingsstarten. De fullstandiga
svaren pa Inaqgovi varade i genomsnitt i cirka sex manader.

Vilka ar riskerna med Inaqovi?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Inaqovi finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Inaqovi (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
&r trombocytopeni (I8ga nivaer av trombocyter, en komponent som gér det méjligt fér blodet att levra

sig).

De vanligaste allvarliga biverkningarna &r pneumoni (lunginfektion) och febril neutropeni (laga nivaer
av vita blodkroppar i kombination med feber).

Inaqovi far inte ges till kvinnor som ammar.
Varfor ar Inaqovi godkant i EU?

Inaqovi har visats uppnd samma nivaer av decitabin i kroppen som beredningar av decitabin som ges
genom infusion. Det férvantas darfor ha samma effekt vid behandling av vuxna med AML. Patienter
som inte dr lampliga for induktionsbehandling behandlas ofta med Idkemedel som ges genom injektion.
Inaqovi &r en tablett som tas ges genom munnen; detta gér behandlingen enklare fér bade patienter
och deras vardgivare, jamfért med infusioner. Biverkningarna av Inaqovi liknar dem som orsakas av
beredningar av decitabin som ges genom infusion. Aven om sikerhetsdata fér Inaqovi &r begrénsade
identifierades inga nya biverkningar férknippade med cedazuridin eller med att decitabin ges genom
munnen.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att féordelarna med Inaqovi ar stérre an riskerna och
att Inaqovi kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Inaqovi?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Inaqovi har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Inaqovi kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Inaqovi utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Inaqovi

Mer information om Inaqovi finns pé’] EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inaqovi
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