
 

Egnethetsvurdering 

ID-nummer ID2026_012 

Handelsnavn (virkestoff) Inaqovi (decitabin og cedazuridin) 

Virkningsmekanisme 

Decitabin hemmer cellevekst og kreftutvikling. Decitabin alene, brytes 
raskt ned dersom legemidlet tas per oralt, og gis derfor vanligvis som 
intravenøs infusjon. 
 
Cedazuridin er en hemmer av enzymet CDA. Når cedazuridin gis 
sammen med decitabin (per oralt), øker den systemiske 
tilgjengeligheten av decitabin fordi nedbrytningen i tarmkanalen og 
lever hemmes. Slik muliggjøres per oral administrasjon av decitabin. 
 

Regulatorisk status 

Anmodningen gjelder en indikasjonsutvidelse for kjente virkestoff. 
Indikasjonen har ikke markedsføringstillatelse (MT) i Europa, men er til 
vurdering hos det Europeiske legemiddelbyrået (EMA). Anmoder angir 
at forventet tidspunkt for opinion i EMA er april 2026. 
 

Mulig indikasjon Kombinasjonsbehandling med venetoklaks for behandling av voksne 
pasienter med nylig diagnostisert akutt myelogen leukemi (AML) som 
ikke er kvalifisert for standard induksjonskjemoterapi. 
 

Forventet dosering 

I den pivotale studien ASCERTAIN-V ble 1 tablett Inaqovi (35 mg 
decitabin og 100 mg cedazuridin) gitt per oralt sammen med 
venetoklaks per oralt på dag 1 til og med dag 5 i hver syklus a 28 
dager, etterfulgt av venetoklaks alene på dag 6-28. 
 
Opptrappingsdoser ble gitt av venetoklaks på dag 1 og 2 i syklus 1 
(hhv. 100 og 200 mg), deretter ble det gitt 400 mg daglig. 
 

Forslag  Anmodning om vurdering 

Innsendt av 
Otsuka Pharma Scandinavia AB 

Bakgrunn  Akutt myelogen leukemi (AML) er en type blodkreft der umodne 
blodceller i benmargen, kalt myeloblaster, vokser ukontrollert og 
fortrenger den normale produksjonen av røde blodlegemer, hvite 
blodlegemer og blodplater. DMP har tidligere vurdert at alvorligheten 
av nydiagnostisert AML som er uegnet for intensiv kjemoterapi er rundt 
8-12 QALY, for pasienter behandlet med acazitidin og ved en antatt 
alder på 70-76 år ved oppstart på behandling. 
 
Årlig får rundt 150 personer diagnosen AML i Norge. Selv om 
sykdommen kan oppstå i alle aldre, er den vanligst hos eldre, med en 
median alder på omtrent 70 år ved diagnosetidspunktet.1 I en tidligere 
metodevurdering (ID2020_087) har DMP estimert at omtrent 60 
pasienter årlig kunne være egnet for kombinasjonsbehandling med et 
HMA (eksempelvis decitabin) og venetoklaks. 
 
Det foreligger et nasjonalt faglig handlingsprogram med retningslinjer 
for behandling av AML, sist oppdatert i april 2024. For pasienter som 
vurderes å ikke være kandidater for standard induksjonskjemoterapi, er 
behandling med et hypometylerende legemiddel (HMA), herunder 

 
1 Helsedirektoratet. Maligne blodsykdommer - handlingsprogram [Available from: 
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/maligne-blodsykdommer--handlingsprogram.  

https://www.nyemetoder.no/metoder/venetoklaks-venclyxto-indikasjon-vi/
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/maligne-blodsykdommer--handlingsprogram/akutt-myelogen-leukemi-aml
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/maligne-blodsykdommer--handlingsprogram
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azacitidin eller decitabin aktuelt, eventuelt lavdose cytarabin. 
Venetoklaks legges ofte til. Dette bekreftes også av innspill fra 
medisinsk fagekspert som peker på azacitidin + venetoklaks og 
decitabin + venetoklaks som de mest relevante 
sammenligningsalternativene for metoden i norsk klinisk praksis. 
Behandlingene regnes som likeverdige. 
 
Inaqovi er tidligere metodevurdert og innført som monoterapi til 
behandling av voksne pasienter med nylig diagnostisert AML som ikke 
er egnet for standard induksjonskjemoterapi (ID2023_023), dvs. til 
samme indikasjon som anmodningen gjelder, men brukt uten tillegg av 
venetoklaks.  
 
Inaqovi skiller seg fra andre tilgjengelige HMA-preparater ved å ha en 
annen administrasjonsform. Inaqovi administreres peroralt, mens 
azacitidin injiseres subkutant (s.c.) og decitabin gis intravenøst (i.v.). 
 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Inaqovi muliggjør oral administrasjon av et kjent virkestoff (decitabin) 
som tradisjonelt har blitt administrert intravenøst. Effekt av behandling 
med Inaqovi kan ifølge de medisinske fagekspertene som bisto i den 
tidligere metodevurderingen sidestilles med andre tilgjengelige HMA 
(decitabin i.v., azacitidin s.c.). Av disse er det azacitidin som brukes 
mest i norsk klinisk praksis i dag.  
 
Den orale formuleringen av Inaqovi vurderes å ha fordeler for 
pasientene sammenlignet både med subkutan og intravenøs 
behandling, siden pasientene kan redusere antall sykehusbesøk for å 
motta behandling mot AML. De medisinske fagekspertene rekruttert til 
ID2023_023 påpekte også at hvis Inaqovi kunne kombineres med 
venetoklaks, ville det øke relevansen for norsk klinisk praksis. Dette 
fordi kombinasjonsbehandling med HMA og venetoklaks har vist en 
overlevelsesfordel for pasienter med AML, og begge administreres 
peroralt. Venetoklaks er fra før innført i spesialisthelsetjenesten for 
bruk i kombinasjon med et HMA til behandling av aktuell 
pasientpopulasjon2. 
 
DMP vurderer at en sammenligning av månedlige legemiddel- og 
administrasjonskostnader for de ulike behandlingsalternativene 
(venetoklaks i kombinasjon med hhv. (1) decitabin og cedazuridin p.o. 
(Inaqovi), (2) decitabin i.v. eller (3) azacitidin s.c.) vil være 
hensiktsmessig i denne saken, og antar at det ikke forventes 
vesentlige forskjeller i behandlingsvarighet mellom preparatene.  
 
Ettersom Inaqovi administreres peroralt av pasienten selv, til forskjell 
fra subkutan (azacitidin) eller intravenøs (decitabin) administrasjon på 
sykehus, vil en eventuell innføring av Inaqovi for gjeldende indikasjon 
kunne gi gevinster på variabler som vanligvis ikke synliggjøres i en ren 
prissammenstilling, men som kan tillegges vekt i en skjønnsmessig 
totalvurdering. Peroral behandling vil kunne gi besparelser i form av å 
kreve mindre helsepersonellressurser, i tillegg til fordeler for den 
enkelte pasient. For pasienter som bor langt unna et behandlingssted, 
vil tilgang til Inaqovi kunne gi besparelser i form av mindre tapt fritid, 
samt lavere transportkostnader og behov for overnattinger i forbindelse 
med behandling på etterfølgende dager. 
 

 
2 Nye metoder ID2020_087: Venetoklaks (Venclyxto) - Nye metoder 

https://www.nyemetoder.no/metoder/decitabin-cedazuridin/
https://www.nyemetoder.no/metoder/venetoklaks-venclyxto-indikasjon-vi/
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Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

DMP har opplyst saken i egnethetsvurderingen og tidligere 
metodevurdering (ID2023_023), og vurderer at en metodevurdering i 
liten grad vil kunne tilføre ytterligere informasjon av betydning for 
beslutningstaker.  
 
DMP mener opplysninger i egnethetsvurdering, sammen med et 
prisnotat, kan være tilstrekkelig som beslutningsstøtte i denne saken. 
 

 
 
 
 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

15.04.2026 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP 

 
*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent 
indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsøk.no. Velg «endre dine søkeinnstillinger» for å inkludere ikke 
markedsførte legemidler.   
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