EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/186272/2025
EMEA/H/C/006353

Itovebi (inavolisib)
Prehled pro pripravek Itovebi a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Itovebi a k cemu se pouziva?

Itovebi je lécivy pfipravek pouzivany v kombinaci se dvéma dalsimi l1écivy (palbociklibem a
fulvestrantem) k 1éCbé karcinomu prsu, pokud jsou nadorové bunky ER pozitivni a HER2 negativni a
vykazuji mutaci v genu zvaném PIK3CA. ER pozitivni znamenad, Ze nadorové bunky maji na svém
povrchu receptory pro estrogenni hormony, a HER2 negativni znamena, ze nevykazuji velké mnozstvi
receptoru zvaného HER2.

Pripravek Itovebi se pouziva k l1é¢bé karcinomu, ktery je lokalné pokrocily (rozsifil se do okolnich tkani)
nebo metastazujici (rozsifil se do dalSich ¢asti téla), pokud se vratil béhem adjuvantni hormonalni
Ié¢by nebo do 12 mésicl od jejiho ukon&eni. Adjuvantni Ié¢ba je doplfikova Ié¢ba, kterd je podavana
po hlavni 1é¢bé s cilem snizit riziko navratu nddorového onemocnéni.

Pacientim, kterym byl dfive podavan typ protinddorového lé&ivého pipravku zvaného inhibitor CDK
4/6, mize byt pripravek Itovebi podavan v kombinaci s palbociklibem a fulvestrantem pouze tehdy,
pokud se nadorové onemocnéni vratilo po nejméné 12 mésicich od ukonceni l1é¢by inhibitorem CDK
4/6.

Zenam pred menopauzou (premenopauzalnim nebo perimenopauzalnim zendm) a muzim by mél byt
rovnéz podavan agonista hormonu uvolnujiciho luteiniza¢ni hormon (LHRH) (léCivo, které sniZzuje
hladiny hormond estrogenu a progesteronu v krvi).

Pfipravek Itovebi obsahuje |éCivou latku inavolisib.

Jak se pripravek Itovebi pouziva?

Vydej pripravku Itovebi je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena lékarem, ktery ma
zkudenosti s pouzivanim protinddorovych lé&ivych pFipravkd.

PFipravek Itovebi je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné. LéCba pripravkem Itovebi
by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna. Pokud se u pacienta vyskytnou
nepfijatelné nezadouci G¢inky, mdZe byt nutné Ié¢bu prerusit nebo snizit davku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Itovebi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Itovebi pisobi?

U pacientl s karcinomem prsu, jejichz nddorové buriky vykazuji mutaci PIK3CA, se vytvaii abnormalni
forma enzymu PI3K, kterd stimuluje nddorové bufiky k nekontrolovanému déleni a rlstu. Léciva latka
v piipravku PIK3CA, inavolisib, plsobi tak, Ze blokuje aktivitu abnormalni formy enzymu PI3K, &mz
zmirfiuje rlst a Siteni nddoru. Inavolisib rovnéz poméhd burkdm odbourdvat abnormalni bilkovinu
PI3K.

Jaké prinosy pripravku Itovebi byly prokazany v pribéhu studii?

Do hlavni studie bylo zafazeno 325 dospélych s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim HER2
negativnim karcinomem prsu s mutaci PIK3CA pozitivhim na hormonalni receptory, u nichz se
nadorové onemocnéni vratilo b&hem adjuvantni hormonalni 1é&by nebo do 12 mésict od jejiho
ukonceni.

Studie porovnavala ucinnost inavolisibu v kombinaci s palbociklibem a fulvestrantem s Gcinnosti
placeba (neucinného pripravku) v kombinaci s palbociklibem a fulvestrantem. Pacienti, kterym byla
podavéna kombinace s pFipravkem Itovebi, Zili bez zhoréeni nddorového onemocnéni v priméru

15 mésich (doba preZiti bez progrese onemocnéni) oproti pfiblizné 7 mésictim u pacientd uzivajicich
kombinaci zahrnujici placebo.

Pacienti uZivajici kombinaci zahrnujici pripravek Itovebi navic Zili v priméru 34 mésicl (celkové
preZiti), zatimco pacienti uZivajici kombinaci zahrnujici placebo 27 mésic.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Itovebi?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Itovebi je uveden v pFibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Itovebi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hyperglykemie (vysoké hladiny cukru v krvi), stomatitida (zanét sliznice dutiny Gstni), prijem,
trombocytopenie (nizké hladiny krevnich destic¢ek), Unava, anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek),
nauzea (pocit na zvraceni), snizend chut k jidlu, vyradzka, bolest hlavy, sniZeni télesné hmotnosti,
zvraceni a infekce mocovych cest.

Nékteré nezadouci ucinky pripravku Itovebi mohou byt zavazné. NejcastéjsSimi zavaznymi nezadoucimi
G¢inky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou anémie, prijem a infekce mocovych cest.

Na zakladé ceho byl pripravek Itovebi registrovan v EU?

U pacientl s ER pozitivnim, HER2 negativnim lokalné& pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem
prsu s mutaci PIK3CA doplnéni pfipravku Itovebi k palbociklibu a fulvestrantu prodlouzilo dobu, po
kterou pacienti zili bez zhorSeni nddorového onemocnéni, i celkovou dobu preziti. Evropska agentura
pro |écivé pripravky povazovala nezadouci Ucinky tohoto pfipravku za zvladatelné za predpokladu, ze
budou pfijata vhodna opatfeni k minimalizaci rizik. Agentura tudiz rozhodla, Ze pfinosy pfipravku
Itovebi prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Itovebi?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Itovebi, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Itovebi (inavolisib)
EMA/186272/2025 strana 2/3



Jako u vdech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Itovebi prib&Zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Itovebi jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Itovebi

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