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Inaqovi (decitabinas ir cedazuridinas)
Inaqovi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Inaqovi ir kam jis vartojamas?

Inaqovi yra vaistas nuo veéZio, skiriamas suaugusiesiems, kuriems naujai diagnozuota Gminé mieloidiné
leukemija (UML) - baltasias kraujo lasteles pazeidziantis vézys. Jis skiriamas pacientams, kuriems
netinka standartiné indukciné chemoterapija (pirminis gydymas vaistais nuo vézio).

Inaqovi sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy - decitabino ir cedazuridino.
Kaip vartoti Inaqovi?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Inaqovi turi pradéti ir prizidréti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Gaminamos Inaqovi tabletés, kurias reikia gerti 28 paras trunkandiais ciklais. Vaistas vartojamas kartg
per parg pirmasias 5 kiekvieno ciklo dienas. Gydymas tesiamas ne maziau kaip 4 ciklus arba kol liga
ima progresuoti arba pasireiSkia nepriimtinas Salutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie Inaqovi vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Inaqovi?

Abi Inaqovi veikliosios medZiagos - decitabinas ir cedazuridinas - veikia skirtingai. Decitabinas yra
analogiskas citidinui (j ji panasus), kuris yra pagrindiné lasteliy DNR (genetinés medziagos)
sudedamoji dalis. Organizme jis jterptas | DNR, kur slopina fermenty (baltymy), vadinamy DNR
metiltransferazémis (DNMT), aktyvuma. Sie fermentai skatina véZio vystymasi ir progresavima.
Blokuodamas DNMT metiltransferazes, decitabinas stabdo naviko Igsteliy augima ir lemia jy zat;j.

Cedazuridinas slopina fermento, skaidancio decitabing zarnyne ir kepenyse, veikima. Taip iSvengiama
per ankstyvo decitabino skilimo, kai jis vartojamas per burna.

Kokia Inaqovi nauda nustatyta tyrimy metu?

Inaqovi nauda buvo vertinama Siuo metu atliekamame tyrime su 89 suaugusiaisiais, kuriems naujai
diagnozuota UML. Tyrimo metu pacientai buvo suskirstyti | dvi grupes. Per pirmajj gydymo ciklg vienai
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grupei Inaqgovi buvo skiriama kartg per parg penkias dienas, o antrai grupei — karta per parg penkias
dienas atliekama decitabino infuzija (vaistas lasinamas) | vena. Per antrajj cikla gydymo bldai buvo
apkeisti (t. y., grupei, kuriai pirmojo ciklo metu buvo skiriamas Inaqovi, skirta decitabino infuzija, ir
atvirksciai). Per treciajj ir tolesnius ciklus visiems pacientams buvo skiriama Inaqovi.

Rezultatai parode, kad vartojant Inaqgovi organizme susidaré tokia pati decitabino koncentracija, kaip ir
vartojant decitabing infuzijos blidu. Be to, rezultatai parode, kad 21 proc. (19 i$ 87) pacienty
pasireiské visiSkas atsakas | gydyma (neliko jokiy vézio pozymiy). VisiSkas atsakas pacientams
pasireiské praéjus vidutiniSkai 3 ménesiams nuo gydymo pradzios. VisisSkas atsakas vartojant Inaqovi
truko vidutiniSkai mazdaug SeSis ménesius.

Kokia rizika susijusi su Inaqovi vartojimu?

ISsamy visy Inaqovi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Inaqovi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
trombocitopenija (sumazéjes trombocity, kurie padeda kraujui kreséti, kiekis kraujyje).

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra pneumonija (plauciy infekcija) ir febriliné neutropenija
(sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis su karsciavimu).

Inaqovi negalima vartoti Zindyvéms.
Kodél Inaqovi buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad vartojant Inaqovi organizme susidaro tokia pati decitabino koncentracija, kaip
decitabing skiriant infuzijos biidu, todél manoma, kad jis turés tokj patj poveikj gydant UML serganc¢ius
suaugusiuosius. Pacientai, kuriems netinka indukciné terapija, daznai gydomi SvirkSc¢iamaisiais vaistais.
Kadangi Inaqovi yra geriamoji tablete, jj vartojant sumazéja su infuzijomis siejama nasta tiek
pacientams, tiek jy slaugytojams. Inaqovi Salutinis poveikis panasus | infuzijos badu skiriamy
decitabino preparaty. Nors Inagovi saugumo duomeny yra nedaug, naujy cedazuridino ar geriamojo
decitabino Salutinio poveikio reiskiniy nenustatyta.

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Inaqovi nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati

registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Inaqovi
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Inaqovi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Inagovi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Inaqovi Salutinis
poveikis yra kruopsdciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Inaqovi

Daugiau informacijos apie Inaqovi rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inaqovi
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