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Inluriyo (imlunestrant)
En oversigt over Inluriyo, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Inluriyo, og hvad anvendes det til?

Inluriyo er et antihormonelt kraeftlaagemiddel, der anvendes som monoterapi hos voksne til behandling
af brystkraeft, der er lokalt fremskreden (har spredt sig i naerheden) eller metastatisk (har spredt sig til
andre dele af kroppen).

Inluriyo kan kun anvendes, nar kraeftcellerne har receptorer (modtagere) for hormonet gstrogen pa
overfladen (gstrogenreceptor-positive, ER-positive) og ikke har store meengder af en receptor for
human epidermal vaekstfaktor kaldet HER2 (HER2-negative). Det skal ogsa vaere pavist, at
kreeftcellerne har en bestemt mutation (aendring) i genet ESR1.

Inluriyo anvendes hos voksne, hvis kreeft er forveerret yderligere efter tidligere behandling med
hormonbaserede lzegemidler. N&r leegemidlet anvendes hos kvinder, der endnu ikke har ndet
overgangsalderen (preemenopausale eller perimenopausale), og maend, bgr det gives med en
luteiniserende hormonfriggrende hormon (LHRH)-agonist (et l&egemiddel, som sanker blodets indhold
af hormonerne gstrogen og progesteron).

Inluriyo indeholder det aktive stof imlunestrant.

Hvordan anvendes Inluriyo?

Inluriyo fas kun pa recept, og behandling skal indledes og overvages af en laege, der har erfaring med
brug af kraeftmedicin.

Inluriyo findes som tabletter, der tages gennem munden én gang dagligt. Behandling bgr fortsaette, s
laenge patienten har gavn af den, eller indtil patienten far uacceptable bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Inluriyo, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Inluriyo?

ER-positiv brystkreeft stimuleres til at vokse, ndr hormonet gstrogen binder sig til ER-receptorer pa
kreeftceller. Det aktive stof i Inluriyo, imlunestrant, blokerer og gdelaegger disse receptorer. Som fglge
heraf stimulerer gstrogen ikke lzengere disse kraeftceller til at vokse, hvilket bremser kraeftens vaekst.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Inluriyo?

Et hovedstudie viste, at Inluriyo ggede den tid, som voksne med ER-positiv, HER2-negativ brystkreeft
med en ESR1-mutation levede, uden at deres kraeft forvaerredes, sammenlignet med
standardbehandling (hormonbaseret behandling, som laegeeksperter anser for mest hensigtsmaessig).

Studiet omfattede 874 voksne, der havde ER-positiv, HER2-negativ brystkrzaeft, der var lokalt
fremskreden eller var begyndt at sprede sig, og hvis kraeft var vendt tilbage eller ikke havde udvist
respons pa tidligere behandling med et hormonbaseret laegemiddel. Studiet omfattede deltagere med
og uden en ESRI1-mutation.

Deltagerne fik enten Inluriyo som monoterapi og standardbehandling eller Inluriyo givet sammen med
abemaciclib, der er et andet kraeftleegemiddel. De, der fik Inluriyo (331 personer) og
standardbehandling (330 personer), levede begge i gennemsnit i ca. 5,5 maneder uden
sygdomsforvaerring. Personer med en ESR1-mutation, der fik Inluriyo som monoterapi (138 personer),
levede imidlertid i gennemsnit i ca. 5,5 maneder, uden at deres kraeft forvaerredes, sammenlignet med
ca. 3,8 maneder for personer, der havde en ESR1-mutation, og som fik standardbehandling

(118 personer).

Hvilke risici er der forbundet med Inluriyo?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Inluriyo fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Inluriyo (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
omfatter forhgjede leverenzymer (proteiner), som kan vaere tegn pa leverproblemer, traethed, diarré,
kvalme og opkastning.

Inluriyo ma ikke anvendes hos kvinder, der ammer.
Hvorfor er Inluriyo godkendt i EU?

Inluriyo viste sig at veere effektivt til at forleenge tiden, inden sygdommen forvaerredes hos voksne, der
havde ER-positiv, HER2-negativ brystkraeft med en ESR1-mutation, som var lokalt fremskreden eller
var begyndt at sprede sig, og hvis kreeft ikke udviste respons pa behandling med et hormonbaseret
laegemiddel. Der var imidlertid visse begraensninger med hovedstudiet, herunder et begraenset antal
patienter med en ESR1-mutation inkluderet i studiet. Desuden var der kun lille forskel mellem de
fordele, der blev observeret ved Inluriyo, og dem, der blev opndet ved standardbehandling.

Samlet set blev sikkerhedsprofilen for Inluriyo anset for at svare til sikkerhedsprofilen for
hormonbaserede kraeftbehandlinger. Den vaesentligste forskel er, at der blev observeret flere
bivirkninger, der pavirker mave-tarm-kanalen, ved Inluriyo sammenholdt med hormonbaserede
behandlinger.

Det Europezeiske Laeagemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Inluriyo opvejer risiciene,

og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Inluriyo anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Inluriyo anvendes sikkert og effektivt.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Inluriyo Isbende overvdget. De
formodede bivirkninger ved Inluriyo vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Inluriyo

Yderligere information om Inluriyo findes p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inluriyo.
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