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Itovebi (inavolisib)
En oversigt over Itovebi, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Itovebi, og hvad anvendes det til?

Itovebi er et lzegemiddel, der anvendes i kombination med to andre laegemidler (palbociclib og
fulvestrant) til behandling af brystkraeft, nar kreeftcellerne er ER-positive og HER2-negative og har en
mutation i et gen kaldet PIK3CA. ER-positive betyder, at kreeftcellerne har receptorer for
gstrogenhormoner pd deres overflade, og HER2-negative betyder, at de ikke har store maengder af en
receptor kaldet HER2.

Itovebi anvendes til kraeft, som er lokalt fremskreden (har spredt sig til det omkringliggende omrade)
eller er metastatisk (har bredt sig til andre dele af kroppen), nar kreeften er vendt tilbage under eller
inden for 12 maneder efter adjuverende hormonbehandling. Adjuverende behandling er en yderligere
behandling, der gives efter hovedbehandlingen for at mindske risikoen for, at kraeften vender tilbage.

Patienter, der tidligere har faet et kreeftlaegemiddel af typen CDK4/6-haemmer, kan kun fa Itovebi i
kombination med palbociclib og fulvestrant, hvis kreeften er vendt tilbage mindst 12 maneder efter at
have stoppet behandlingen med CDK4/6-haammeren.

Kvinder, der endnu ikke har ndet overgangsalderen (preemenopausale eller perimenopausale), og
maend bgr 0gsd gives en luteiniserende hormonfriggrnde hormon (LHRH)-agonist (et laegemiddel, som
saenker blodets indhold af hormonerne gstrogen og progesteron).

Itovebi indeholder det aktive stof inavolisib.

Hvordan anvendes Itovebi?

Itovebi fas kun pa recept, og behandlingen skal ivaerksaettes af en laege, der har erfaring med brug af
kraeftlaegemidler.

Itovebi fas som tabletter, der skal tages én gang dagligt. Behandlingen med Itovebi bgr fortseette, sa
laenge patienten har gavn af den. Behandlingen kan stoppes, eller dosen saenkes, hvis patienten far
uacceptable bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Itovebi, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Itovebi?

Hos patienter med brystkreeft, hvis kraeftceller har en PIK3CA-mutation, dannes der en unormal form
af enzymet PI3K, der stimulerer kreeftcellerne til at dele sig og vokse ukontrolleret. Det aktive stof i
Itovebi, inavolisib, virker ved at blokere aktiviteten af det unormale PI3K-enzym og mindsker derved
vaeksten og spredningen af kraeften. Inavolisib hjeelper ogsa cellerne med at nedbryde det unormale
PI3K-protein.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Itovebi?

Et hovedstudie omfattede 325 voksne med lokalt fremskreden eller metastatisk hormonreceptor (Hr)-
positiv og HER2-negativ brystkraeft med PIK3CA-mutationer, hvis kreeft var vendt tilbage under
adjuverende hormonbehandling eller senest 12 maneder efter afslutningen af denne behandling.

I studiet blev virkningen af inavolisib plus palbociclib og fulvestrant sammenlignet med virkningen af
placebo (en uvirksom behandling) plus palbociclib og fulvestrant. De patienter, der fik Itovebi-
kombinationen, levede i gennemsnit 15 maneder, uden at deres kreeft forvaerredes (progressionsfri
overlevelse), sammenlignet med ca. 7 maneder for dem, der fik placebo-kombinationen.

Desuden levede de patienter, der fik Itovebi-kombinationen, i gennemsnit i 34 maneder (samlet
overlevelse) sammenlignet med 27 maneder for dem, der fik placebo-kombinationen.

Hvilke risici er der forbundet med Itovebi?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Itovebi fremggr af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Itovebi (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
er hyperglykaemi (forhgjet blodsukker), stomatitis (beteendelse i mundslimhinden), diarré,
trombocytopeni (lavt antal blodplader), treethed, anaemi (lavt antal rgde blodlegemer), kvalme, nedsat
appetit, udslaet, hovedpine, vaegttab, opkastning og urinvejsinfektion.

Visse bivirkninger ved Itovebi kan veere alvorlige. De mest almindelige alvorlige bivirkninger (som kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er anaemi, diarré og urinvejsinfektion.

Hvorfor er Itovebi godkendt i EU?

Hos patienter med ER-positiv og HER2-negativ lokalt fremskreden eller metastatisk PIK3CA-muteret
brystkraeft forlaengede tilfgjelsen af Itovebi til palbociclib og fulvestrant den tid, patienterne levede,
indtil kreeften blev vaerre, og den tid, patienterne levede i alt. Det Europaeiske Laegemiddelagentur
fandt, at bivirkningerne ved laegemidlet er handterbare, forudsat at der traeffes passende
foranstaltninger for at minimere risiciene. Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Itovebi
opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

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

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Itovebi anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Itovebi Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Itovebi vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.
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@vrig information om Itovebi

Yderligere information om Itovebi findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/itovebi.
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