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Inaqovi (desitabiini/sedatsuridiini)
Yleistiedot Inaqgovi-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Inaqovi on ja mihin sita kdaytetaan?

Inaqovi on sybdpalaake, jota kaytetaan aikuisilla askettdin diagnosoidun akuutin myelooisen leukemian
(AML) hoitoon. AML on valkoisiin verisoluihin vaikuttava syOpatyyppi. Sita kdytetaan potilailla, joille
tavanomainen induktiohoito (solunsalpaajahoidon alkuvaiheen hoito) ei sovellu.

Inaqovi sisaltaa kahta vaikuttavaa ainetta, desitabiinia ja sedatsuridiinia.

Miten Inaqovia kdytetdan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan |ddkarin maarayksesta. Inaqovi-hoito on aloitettava ja toteutettava
syOpdahoitoihin perehtyneen laakarin valvonnassa.

Inagovia on saatavana tabletteina, jotka otetaan suun kautta 28 pdivda kestavien jaksojen aikana. Sita
annetaan kerran vuorokaudessa kunkin hoitojakson viiden ensimmaisen pdivan ajan. Laaketta
annetaan vahintaan neljan jakson ajan tai siihen asti, kunnes sairaus pahenee tai haittavaikutukset
kayvat kohtuuttomiksi.

Lisatietoja Inaqovin kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Inaqovi vaikuttaa?

Inaqgovi-valmisteen kaksi vaikuttavaa ainetta, desitabiini ja sedatsuridiini, vaikuttavat eri tavoin.
Desitabiini on samankaltainen kuin sytidiini, joka on solujen geneettisen materiaalin (DNA) tarkea osa.
Elimistdssa se siirtyy DNA:han, jossa se estdaa DNA-metyylitransferaaseiksi (DNMT) kutsuttujen
entsyymien (proteiinien) toimintaa. Nama entsyymit edistavat sydvan kehittymista ja etenemista.
Estamalla DNMT:n toimintaa desitabiini vaikuttaa kasvainsolujen lisadntymiseen ja johtaa niiden
kuolemaan.

Sedatsuridiini estaa desitabiinia hajottavan entsyymin toiminnan suolistossa ja maksassa. Tama estaa
desitabiinin ennenaikaisen hajoamisen, kun sitd annetaan suun kautta.
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Mita hyotya Inaqovista on havaittu tutkimuksissa?

Inaqovivin hyotyja on tutkittu meneillddn olevassa tutkimuksessa, johon osallistuu 89 aikuista, joilla on
hiljattain diagnosoitu AML. Tutkimuksessa potilaat on jaettu kahteen ryhmadéan. Yhdelle ryhmalle
annettiin ensimmaiselld hoitojaksolla Inaqovia kerran vuorokaudessa viiden paivan ajan. Toiselle
ryhmalle taas annettiin desitabiinia infuusiona (tiputuksena) laskimoon kerran vuorokaudessa viiden
pdivan ajan. Toisella hoitojaksolla hoidot annettiin painvastoin (toisin sanoen ryhmalle, jolle annettiin
ensimmaisella hoitojaksolla Inaqovi-valmistetta, annettiin desitabiinia infuusiona ja painvastoin).
Kolmannella ja sita seuraavilla hoitojaksoilla kaikille potilaille annettiin Inaqovia.

Tulokset osoittivat, etta Inaqovi sai elimistdssa aikaan saman desitabiinipitoisuuden kuin silloin, kun
desitabiinia annettiin infuusiona. Lisaksi tulokset osoittivat, ettd 21 prosentilla potilaista (19 potilasta
87:std) saavutettiin taydellinen hoitovaste (ei merkkeja sydvastd). Potilaat saavuttivat tdydellisen
hoitovasteen keskimaarin kolme kuukautta hoidon aloittamisen jalkeen. Taydellinen vaste Inaqovi-
hoitoon sdilyi keskimaarin noin kuusi kuukautta.

Mita riskeja Inaqoviin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Inaqovin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Inagovi-valmisteen yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle
potilaalle kymmenesta) ovat trombosytopenia (veren hyytymiseen vaikuttavien verihiutaleiden
vahyys).

Yleisimmat vakavat haittavaikutukset ovat keuhkokuume (keuhkojen infektio) ja kuumeinen
neutropenia (alhainen veren valkosolujen maara ja kuume).

Inaqgovia ei saa antaa imettaville naisille.
Miksi Inaqovi on hyvdksytty EU:ssa?

Inagovin osoitettiin saavan aikaan saman desitabiinipitoisuuden elimistdssa kuin infuusiona annettavat
desitabiini-valmisteet. N&din ollen Inaqovilla odotetaan olevan AML:aa sairastavien aikuisten hoidossa
sama vaikutus kuin desitabiini-valmisteilla. Potilaita, joille induktiohoito ei sovellu, hoidetaan usein
injektiona annettavilla laakkeilla. Tablettina suun kautta otettava Inagovi vahentaa infuusioiden
antamiseen liittyvaa rasitetta potilailta ja heidan hoitajiltaan. Inaqovin haittavaikutukset ovat
samankaltaisia kuin infuusiona annettavien desitabiini-valmisteiden. Vaikka tietoja Inagovin
turvallisuudesta on vain vahan, sedatsuridiiniin tai suun kautta otettavaan desitabiiniin liittyvia uusia
haittavaikutuksia ei havaittu.

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Inaqovista saatava hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Inaqovin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Inaqovin kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Inaqovin kdyttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Inaqovi-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Inaqovista

Lisdtietoa Inaqovista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inaqovi
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