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Inluriyo (imlunestrant)
Prehled pro pripravek Inluriyo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Inluriyo a k ¢emu se pouziva?

Inluriyo je antihormonalni protinddorovy IéCivy pripravek, ktery se pouziva samostatné k 1écbé
karcinomu prsu, ktery je lokalné pokrocily (rozsifil se do okolnich tkani) nebo metastazujici (rozsiril se
do dalSich &asti téla).

Tento pripravek Ize pouzit pouze v pfipadé, ze naddorové buriky maji na svém povrchu receptory (cile)
pro hormon estrogen (nador je pozitivni na estrogenové receptory, tj. ER-pozitivni) a neobsahuji velké
mnozZstvi receptoru pro lidsky epidermalni ristovy faktor zvany HER2 (nador je HER2-negativni). Musi
byt také prokazano, Ze nadorové buriky vykazuji specifickou mutaci (zménu) v genu zvaném ESR1.

Pripravek Inluriyo se pouziva u dospélych, u nichz nador po predchozi 1é¢bé hormonalnimi léCivymi
pfipravky dale postoupil. Je-li tento pfipravek pouzivan u Zen pred menopauzou (u premenopauzalnich
nebo perimenopauzalnich Zen) a u muzd, mél by byt poddvén s agonistou hormonu uvolfiujiciho
luteinizaéni hormon (LHRH) (lé&ivem snizujicim hladiny hormon( estrogenu a progesteronu v krvi).

Pripravek Inluriyo obsahuje IéCivou latku imlunestrant.

Jak se pripravek Inluriyo pouziva?

Vydej pripravku Inluriyo je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena |ékafem, ktery ma
zkudenosti s pouzivanim protinadorovych lé&ivych pFipravkd, a probihat pod jeho dohledem.

Pripravek Inluriyo je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty. Lécba by méla
probihat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna nebo dokud se u néj neobjevi nepfijatelné
nezadouci ucinky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Inluriyo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Inluriyo plisobi?

Kdyz se hormon estrogen navaze na estrogenové receptory na nadorovych burkach, je ER-pozitivni
karcinom prsu stimulovan k ristu. Lé&iva latka v pFipravku Inluriyo, imlunestrant, tyto receptory
blokuje a ni¢i. V dlsledku toho jiz estrogen nadorové buriky k ristu nestimuluje, coz zpomaluje rdst
nadoru.
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Jaké prinosy pripravku Inluriyo byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie prokazala, ze pripravek Inluriyo prodluzuje dobu, po kterou dospéli s ER-pozitivnim,
HER2-negativnim karcinomem prsu s mutaci ESR1 ziji, aniz by se jejich nddorové onemocnéni zhorsilo,
ve srovnani se standardni Iécbou (hormonalni IéCbou, kterou Iékarsti odbornici povazuji za
nejvhodnéjsi).

Studie se zucastnilo 874 dospélych s ER-pozitivnim, HER2-negativnim karcinomem prsu, ktery byl
lokalné pokrocily nebo se zacal Sifit, u nichz se nddorové onemocnéni vratilo nebo nereagovalo na
predchozi [éCbu hormonalnim lé¢ivym pripravkem. Do studie byly zafazeny osoby s mutaci ESR1 i bez
ni.

Ucastnikim studie byl podavan bud samotny piipravek Inluriyo, coZ predstavuje standardni 1é¢bu,
nebo jim byl pfipravek Inluriyo podavan v kombinaci s abemaciklibem, jinym protinddorovym lécivem.
Osoby léc¢ené pripravkem Inluriyo (331 osob) a osoby, kterym byla podana standardni IéCba

(330 osob), zily bez zhoréeni onemocnéni v prdméru pfiblizné 5,5 mésice. Osoby s mutaci ESR1 lé¢ené
piipravkem Inluriyo (138 osob) viak zily bez zhoréeni onemocnéni v prdméru pfiblizné 5,5 mésice,
zatimco osoby s mutaci ESR1, kterym byla podavana standardni |écba (118 osob), zily bez zhorseni
onemocnéni pfiblizné 3,8 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Inluriyo?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Inluriyo je uveden v piibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Inluriyo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zvysené hladiny jaternich enzymi (bilkovin), coz mize byt zndmka potizi s jatry, Gnava, prdjem,
nauzea (pocit na zvraceni) a zvraceni.

PFipravek Inluriyo nesméji uzivat kojici zeny.
Na zakladé ceho byl pripravek Inluriyo registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Inluriyo je ucinny pfi prodluzovani doby do zhorseni onemocnéni u
dospélych s ER-pozitivnim, HER2-negativnim karcinomem prsu s mutaci ESR1, ktery je lokalné
pokrocily nebo se zacal Sifit, jejichz nadorové onemocnéni nereagovalo na Ié¢bu hormonalnim léCivym
piipravkem. Hlavni studie véak méla urcitd omezeni, véetné omezeného poctu pacientd s mutaci ESR1
zarazenych do studie. Kromé toho byl zjistén pouze maly rozdil mezi pfinosy pozorovanymi pfi pouziti
pripravku Inluriyo a pfinosy dosazenymi pfi standardni 1éCbé.

Bezpecnostni profil pfipravku Inluriyo byl celkové povazovan za podobny profilu hormonalni
protinadorové 1éCby. Hlavni rozdil spociva v tom, Ze u pfipravku Inluriyo bylo ve srovnani s hormonalni
lé¢bou pozorovano vice nezddoucich G&ink{ postihujicich zaludek a stieva.

Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Inluriyo prevysuji jeho
rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Inluriyo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Inluriyo, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pfipravku Inluriyo pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Inluriyo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Inluriyo

Dalsi informace o pripravku Inluriyo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inluriyo.
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