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Inrebic (fedratinib)

Sammanfattning av Inrebic och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Inrebic och vad anvands det for?

Inrebic ar ett lakemedel som anvands fér att behandla vuxna med myelofibros (en sallsynt form av
blodcancer) och férstorad mjalte eller andra symtom i samband med sjukdomen.

Inrebic kan anvandas vid tre typer av sjukdomar: primar myelofibros (kallas aven kronisk idiopatisk
myelofibros, dar orsaken ar okand), post-polycythaemia vera-myelofibros (dar sjukdomen &r kopplad
till dverproduktion av réda blodkroppar) och post-essentiell trombocytemi-myelofibros (dar sjukdomen
ar kopplad till 6verproduktion av blodkroppar, komponenter som hjdlper blodet att levra sig).

Inrebic ges bade till patienter som inte tidigare har behandlats med lakemedel som kallas
januskinashammare (JAK-hammare) och till dem som har behandlats med JAK-hammaren ruxolitinib.

Dessa sjukdomar ar sallsynta och Inrebic klassificerades som sarlakemedel (ett ldkemedel som
anvéands vid sallsynta sjukdomar). Mer information om klassificeringen som sarldkemedel finns pa
EMA:s webbplats (primar myelofibros: 1 oktober 2010; post-polycythaemia vera-myelofibros:

26 november 2010; post-essentiell trombocytemi-myelofibros: 26 november 2010).

Inrebic innehaller den aktiva substansen fedratinib.

Hur anvands Inrebic?

Lakemedlet &r receptbelagt. Behandling med Inrebic ska inledas och dvervakas av ldkare med
erfarenhet av anvandningen av cancerldkemedel.

Inrebic finns som kapslar; den rekommenderade dosen &r 400 mg en gang om dagen. Patienterna kan
ocksd f& andra ldkemedel mot illamdende eller krékningar.

Behandlingen ska paga sa lange patienten har nytta av den. Lakaren kan sénka dosen eller tillfalligt
eller permanent avbryta behandlingen om patienten far vissa biverkningar.

For mer information om hur Inrebic anvdnds, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Inrebic?

Den aktiva substansen i Inrebic, fedratinib, verkar genom att blockera ett enzym som kallas JAK2 och
som ar inblandat i produktionen och tillvaxten av blodkroppar. Vid myelofibros ar januskinasernas
aktivitet for hog, vilket leder till onormal produktion av blodkroppar. Dessa blodkroppar tar sig vidare
till organ, bland annat mjdlten, och gér att organen férstoras. Genom att blockera JAK2 minskar
Inrebic den onormala produktionen av blodkroppar, vilket i sin tur minskar sjukdomssymtomen.

Vilka fordelar med Inrebic har visats i studierna?

I tvad huvudstudier pd patienter med myelofibros var Inrebic effektivt fér att minska mjaltens storlek.

For patienter med myelofibros som inte tidigare behandlats med JAK-hdmmare visade den férsta
studien att mjaltens storlek, matt med skanning, minskade hos 36 procent av patienterna (35 av 97)
som fick Inrebic, jamfért med 1 procent (1 av 96) av patienterna som fick placebo. I denna studie
uppvisade 40 procent av patienterna (36 av 89) som fick Inrebic en minskning av symtomen med
minst 50 procent, matt med en skattningsskala fér myelofibrossymtom, jamfért med 9 procent (7 av
81) av patienterna som fick placebo.

En andra studie omfattade patienter med myelofibros som redan hade behandlats med JAK-hammaren
ruxolitinib. Fér de flesta av dem hade behandlingen med ruxolitinib inte fungerat eller kunde inte
fortsatta pa grund av biverkningarna, eller s3 hade sjukdomen kommit tillbaka. I denna studie
minskade mjaltens storlek med minst 35 procent hos omkring 23 procent av patienterna (22 av 97)
som fick Inrebic 400 mg en gang om dagen.

Vilka ar riskerna med Inrebic?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Inrebic (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar diarré, illamaende, krakningar, anemi (1&gt antal réda blodkroppar) och trombocytopeni (1&gt antal
blodplattar). De vanligaste allvarliga biverkningarna (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar anemi och diarré.

Inrebic far inte ges till gravida kvinnor. En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner
for Inrebic finns i bipacksedeln.

Varfor ar Inrebic godkant i EU?

Inrebic har visats minska mjaltens storlek hos patienter med myelofibros som inte hade behandlats
med JAK-hammare tidigare och hos dem som tidigare hade behandlats med ruxolitinib. Minskningen av
mjaltens storlek och tillhrande symtom anses ha stor klinisk relevans for patienter med myelofibros.
Nar det galler sakerheten betraktas biverkningarna av Inrebic som hanterbara.

EMA fann darfoér att fordelarna med Inrebic ar storre an riskerna och att Inrebic kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Inrebic?

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

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Inrebic kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Inrebic utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Inrebic

Mer information om Inrebic finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inrebic.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2021.
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