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Itovebi (inavolisiib)
Ulevaade ravimist Itovebi ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Itovebi ja milleks seda kasutatakse?

Itovebi on ravim, mida kasutatakse koos kahe teise ravimiga (palbotsikliib ja fulvestrant) rinnavahi
raviks, kui vahirakud on ER-positiivsed ja HER2-negatiivsed ning neis on mutatsioon PIK3CA-geenis.
ER-positiivhe tdhendab, et vahirakkude pinnal on éstrogeenhormoonide retseptorid, ning HER2-
negatiivhe tdhendab, et vahirakkude pinnal ei ole suures koguses retseptorit HER2.

Itovebit kasutatakse lokaalselt kaugelearenenud (levinud ldhedastesse kudedesse) vdi metastaatilise
(levinud organismis ka mujale) vahi raviks, kui vahk on taastekkinud hormonaalse adjuvantravi ajal
vOi 12 kuu jooksul péarast seda. Adjuvantravi on taiendav ravi, mida tehakse pérast pohiravi, et
vahendada vahi taastekke riski.

Varem CDK 4/6 inhibiitorite klassi kuuluvat vahiravimit saanud patsientidele tohib Itovebit koos
palbotsikliibi ja fulvestrandiga manustada ainult juhul, kui vahk on taastekkinud vahemalt 12 kuu
jooksul parast CDK 4/6 inhibiitoriga ravi |Idpetamist.

Naistele, kes on menopausieelses vOi menopausildahedases eas, ja meestele tuleb anda ka
luteiniseerivat hormooni vabastava hormooni (LHRH) agonisti (ravim, mis vahendab hormoonide
Ostrogeeni ja progesterooni sisaldust veres).

Itovebi sisaldab toimeainet inavolisiibi.

Kuidas Itovebit kasutatakse?

Itovebi on retseptiravim. Ravi peab alustama vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Itovebit turustatakse tablettidena, mida voetakse (ks kord 66péevas. Ravi Itovebiga peab jatkuma
seni, kuni see on patsiendile kasulik; ravi voib I6petada v&i annust vahendada, kui patsiendil tekivad
vastuvoetamatud kdrvalnahud.

Lisateavet Itovebi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi klisige oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Itovebi toimib?

Rinnavahiga patsientidel, kelle vahirakkudes on PIK3CA-mutatsioon, tekib enstiiimi PI3K ebanormaalne
vorm, mis stimuleerib vahirakkude kontrollimatut jagunemist ja kasvu. Itovebi toimeaine inavolisiib

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

blokeerib ebanormaalse PI3K toime, aeglustades nii vahi kasvu ja levikut. Inavolisiib aitab rakkudel
lagundada ka ebanormaalset PI3K-valku.

Mis on uuringute pohjal Itovebi kasulikkus?

PShiuuringus osales 325 tédiskasvanut, kellel oli PIK3CA-mutatsioonidega lokaalselt kaugelearenenud
vOi metastaatiline hormoonretseptor-positiivne HER2-negatiivne rinnavahk, mis oli taastekkinud
hormonaalse adjuvantravi ajal voi 12 kuu jooksul parast ravi 10ppu.

Uuringus vorreldi inavolisiibi ning palbotsikliibi ja fulvestrandi efektiivsust platseebo (ndiva ravimi) ning
palbotsikliibi ja fulvestrandi efektiivsusega. Progresseerumiseta elumus (kui kaua patsiendid elasid vahi
stvenemiseta) oli Itovebi kombinatsiooni kasutanud patsientidel keskmiselt 15 kuud ja platseebo
kombinatsiooni kasutanud patsientidel ligikaudu 7 kuud.

Lisaks elasid Itovebi kombinatsiooni saanud patsiendid keskmiselt 34 kuud (Uldine elumus) ja

platseebot saanud patsiendid 27 kuud.

Mis on Itovebi riskid?

Itovebi kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Itovebi kdige sagedamad kdrvalndhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on hiperglikeemia
(vere suur glikoosisisaldus), stomatiit (suu limaskesta pdletik), kdhulahtisus, trombotsiitopeenia
(trombotslittide ehk vereliistakute vahesus), vasimus, aneemia (erltrotsiltide ehk vere punaliblede
vahesus), iiveldus, isutus, 166ve, peavalu, kaalulangus, oksendamine ja kuseteede infektsioon.

Itovebi moned korvalndhud vdivad olla rasked. Kdige sagedamad rasked korvalndhud (vdivad esineda
kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks aneemia, kdhulahtisus ja kuseteede infektsioonid.

Miks Itovebi ELis heaks kiideti?

ER-positiivse, HER2-negatiivse, lokaalselt kaugelearenenud voi metastaatilise PIK3CA-mutatsiooniga
rinnavahiga patsientidel pikendas Itovebi lisamine palbotsikliibile ja fulvestrandile patsientide

progresseerumiseta ja Uldist elumust. Euroopa Ravimiamet pidas ravimi kdrvalnéhte hallatavaks, kui
riskide minimeerimiseks voetakse asjakohaseid meetmeid. Euroopa Ravimiamet otsustas seetottu, et
Itovebi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vOib ELis heaks Kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Itovebi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Itovebi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Itovebi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Itovebi oletatavaid
teatatud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Itovebi kohta

Lisateave Itovebi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/itovebi.
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