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Inluriyo (imlunestrantti)
Yleistiedot Inluriyosta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Inluriyo on ja mihin sita kaytetaan?

Inluriyo on anti-hormonaalinen sydpalaake, jota kaytetaan yksinaan paikallisesti edenneen tai
metastasoituneen (kehon muihin osiin levinneen) rintasyévan hoitoon aikuisilla.

Inluriyo-valmistetta voidaan kdyttaa vain silloin, kun syépasolujen pinnalla on reseptoreja (kohteita)
estrogeenihormonille (estrogeenireseptoripositiivinen eli ER-positiivinen rintasyépa) mutta ei suuria
maarid HER2-nimista ihmisen epidermaalisen kasvutekijan reseptoria (HER2-negatiivinen rintasytpa).
Sybpasoluista on myods taytynyt I16ytya tietty mutaatio (muutos) geenissa nimelta ESR1.

Inluriyo-valmistetta kdytetaan aikuisilla, joiden sy6pa on edennyt aiemman hormonaalisen ladkehoidon
jalkeen. Kun ladketta kaytetaan naisilla, joiden vaihdevuodet eivat ole viela alkaneet (premenopaussi
tai perimenopaussi), sekd miehilla, on annettava myos luteinisoivaa hormonia vapauttavan hormonin
(LHRH) agonistia (Iadke, joka alentaa estrogeeni- ja progesteronihormonien pitoisuutta veressa).

Inluriyo-valmisteen vaikuttava aine on imlunestrantti.
Miten Inluriyota kdytetaan?

Inluriyota saa ainoastaan laakarin maardyksesta, ja hoito talla Iddkevalmisteella pitda aloittaa ja
toteuttaa sydpdlddkkeiden kayttéon perehtyneen laakarin valvonnassa.

Inluriyota on saatavana tabletteina, jotka otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa. Hoitoa on
jatkettava niin pitkdan kuin potilas hyotyy siita tai kunnes potilaalla esiintyy haittavaikutuksia, joita ei
voida hyvaksya.

Lisdtietoja Inluriyo-valmisteen kaytdsta saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.

Miten Inluriyo vaikuttaa?

Estrogeenihormonin kiinnittyminen sydpdsolujen ER-reseptoreihin stimuloi sydpdsolujen kasvua ER-
positiivisessa rintasy6vassa. Inluriyo-valmisteen vaikuttava aine imlunestrantti salpaa ja tuhoaa nama
reseptorit. Sen seurauksena estrogeeni ei enaa stimuloi tallaisten syopasolujen kasvua, mika hidastaa
sydvan etenemista.
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Mita hyotya Inluriyosta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa osoitettiin, etta Inluriyo pidensi aikaa, jonka ER-positiivista ja HER2-negatiivista
rintasyOpaa sairastavat potilaat, joilla oli ESR1-mutaatio, elivat ilman syévan pahenemista verrattuna
vakiohoitoon (hormonihoito, jota ladketieteen asiantuntijat pitavat sopivimpina).

Tutkimuksessa oli mukana 874 aikuista, joilla oli ER-positiivinen HER2-negatiivinen rintasy6pa, joka oli
edennyt paikallisesti tai alkanut levitd, ja joiden sy6pa oli uusiutunut tai ei ollut vastannut
aikaisempaan hormonihoitoon. Tutkimuksessa oli mukana seka osallistujia, joilla oli ESR1-mutaatiota,
etta osallistujia, joilla niita ei ollut.

Osallistujille annettiin joko Inluriyo-valmistetta yksinaan, vakiohoitona tai Inluriyo-valmistetta yhdessa
toisen sytdpaladakkeen, abemasiklibin, kanssa. Inluriyo-valmistetta (331 potilasta) ja vakiohoitoa (330
potilasta) saaneet elivat molemmat keskimaarin noin 5,5 kuukautta ilman syévan pahenemista.
Potilaat, joilla oli ESR1-mutaatio ja joille annettiin Inluriyo-valmistetta yksinaan (138 henkila), elivat
keskimaarin noin 5,5 kuukautta ilman syévan pahenemista. Vakiohoitoa saaneilla potilailla, joilla oli
ESR1-mutaatio, vastaava aika oli noin 3,8 kuukautta (118 henkila).

Mita riskeja Inluriyoon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Inluriyon haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Inluriyon yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestad) ovat maksaentsyymien (proteiinien) lisddntyminen, joka voi olla merkki
maksaongelmista, vasymys, ripuli, pahoinvointi ja oksentelu.

Inluriyo-valmistetta ei saa antaa imettaville naisille.
Miksi Inluriyo on hyvdksytty EU:ssa?

Inluriyon osoitettiin pidentdvan tehokkaasti aikaa ennen sairauden pahenemista aikuisilla, joilla oli ER-
positiivinen HER2-negatiivinen rintasydpa, jonka ESR1-mutaatio oli paikallisesti edennyt tai alkanut
levita ja joiden syOpa ei reagoinut hormonihoitoon. Paatutkimukseen liittyi kuitenkin joitakin
rajoituksia, kuten rajallinen maara potilaita, joilla oli ESR1-mutaatio. Lisaksi Inluriyo-valmisteen kdyton
yhteydessa havaittujen hyoétyjen ja vakiohoidolla saatujen hyotyjen valilla oli vain pieni ero.

Kaiken kaikkiaan Inluriyo-valmisteen turvallisuusprofiilin katsottiin vastaavan hormonipohjaisten
syOpahoitojen turvallisuusprofiilia. Tarkein ero on se, etta Inluriyo-valmisteella havaittiin enemman
vatsaan ja suolistoon kohdistuvia haittavaikutuksia kuin hormonihoidoilla.

Euroopan laakevirasto katsoi ndin ollen, ettd Inluriyosta saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja etta
sille voidaan myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Inluriyon turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Inluriyon kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Inluriyon kdyttod koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Inluriyosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.
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Muita tietoja Inluriyosta

Lisatietoja Inluriyosta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inluriyo.
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