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Inluriyo (imlunesztrant)
Az Inluriyo-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valdé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Inluriyo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Inluriyo egy antihormonalis daganatellenes gyogyszer, amelyet felnétteknél 6nmagaban
alkalmaznak a helyileg el6rehaladott (a kdrnyezo teriletekre atterjedt) vagy attétes (a szervezet mas
részeire atterjedt) eml6daganat kezelésére.

A gyodgyszer csak akkor alkalmazhato, ha a daganatsejtek fellletén megtaldlhatok az 6sztrogénhormon
receptorai (célreceptorok) (6sztrogénreceptor- (ER-) pozitiv), és nem tartalmazzak nagy
mennyiségben a HER2-nek nevezett human epidermalis névekedési faktor receptort (HER2-negativ),
tovabba amennyiben a daganatsejtek igazoltan bizonyos mutaciét (elvaltozast) hordoznak az ESR1
nevl génben.

Az Inluriyo-t olyan feln6tteknél alkalmazzak, akiknek a daganata hormonalapu gydégyszerekkel végzett
korabbi kezelést kovetben tovabb sulyosbodott. Amennyiben menopauza el6tt allé (premenopauzalis
vagy perimenopauzalis) n6knél, illetve férfiaknal alkalmazzak, a gyogyszert luteinizald
hormonfelszabadité hormon (LHRH) izgatdval (az 6sztrogén és a progeszteron hormon vérszintjét
csOkkentd gydgyszer) kombinacidban kell alkalmazni.

Az Inluriyo hatéanyaga az imlunesztrant.
Hogyan kell alkalmazni az Inluriyo-t?

Az Inluriyo csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

Az Inluriyo tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni. A kezelést
addig kell folytatni, amig az a betegre kedvez6 hatassal van, vagy amig a betegnél nem |épnek fel
elfogadhatatlan mellékhatasok.

Az Inluriyo alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Inluriyo?

Az ER-pozitiv emlédaganat névekedését az 6sztrogénhormon serkenti, amikor a daganatsejteken lévé
ER-receptorokhoz kotdédik. Az Inluriyo hatéanyaga, az imlunesztrant gatolja ezeknek a receptoroknak a
mikodését és elpusztitja azokat; ennek kovetkeztében az 6sztrogén mar nem serkenti ezeknek a
daganatsejteknek a névekedését, ami lelassitja a daganat novekedését.

Milyen el6nyei voltak az Inluriyo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban az Inluriyo a standard ellatashoz (orvosi szakértOk altal a legmegfelelébbnek itélt
hormonalapu kezelés) képest névelte azt az idGtartamot, ameddig az ER-pozitiv, HER2-negativ, ESR1
mutaciot hordoz6 emlddaganatban szenvedd felnéttek a daganatos betegségiik sulyosbodasa nélkil
éltek.

A vizsgalatban 874, ER-pozitiv, HER2-negativ emlédaganatban szenveds olyan felnGtt vett részt,
akiknek a daganata helyileg el6rehaladott vagy elkezdett terjedni, és akiknél a daganat kiujult vagy
nem reagalt egy hormonalapu gyogyszerrel végzett korabbi kezelést kdvetden. A vizsgalatba ESR1
mutéciot hordozo, illetve nem hordozé résztvevdket vontak be.

A résztvevok 6nmagaban alkalmazott Inluriyo-t, standard ellatast, vagy egy masik daganatellenes
gydgyszerrel, az abemaciclibbel egyitt alkalmazott Inluriyo-t kaptak. Az Inluriyo-t (331 f6), illetve a
standard ellatast (330 f6) kapott betegek atlagosan kortlbeltl 5,5 hdnapig éltek a daganatos
betegségiik sulyosbodasa nélkil. Ugyanakkor az ESR1 mutaciét hordozo, 6nmagaban alkalmazott
Inluriyo-t kapott betegek (138 f6) atlagosan korilbelil 5,5 hdnapig éltek a daganatos betegségiik
sulyosbodasa nélkil, mig az ESR1 mutéaciot hordozd, standard ellatasban részesllt betegeknél (118 f6)
ez az idétartam korulbelul 3,8 hénap volt.

Milyen kockazatokkal jar az Inluriyo alkalmazasa?

Az Inluriyo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsoroldsa a betegtdjékoztatdoban talalhatd.

Az Inluriyo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a majenzimek
(fehérjék) megemelkedett szintje, ami majproblémakat jelezhet, a faradtsdg, a hasmenés, a hanyinger
és a hanyas.

Az Inluriyo nem adhaté szoptatd néknek.
Miért engedélyezték az Inluriyo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Inluriyo hatdsosnak bizonyult a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 novelésében az ER-pozitiv,
HER2-negativ, ESR1 mutaciét hordozé emlédaganatban szenvedd olyan felnGtteknél, akiknek a
daganata helyileg elérehaladott vagy elkezdett terjedni, és akiknél a daganat nem reagalt egy
hormonalapu gyogyszerrel végzett kezelést kovetben. A f6 vizsgalatnak azonban voltak korlatai,
koztlk a vizsgalatba bevont, ESR1 mutaciot hordozd betegek korlatozott szama. Tovabba csak
kismérték(i volt a kiilonbség az Inluriyo alkalmazasaval kapcsolatban medfigyelt, és a standard
ellatassal elért el6nyok kozott.

Osszességében az Inluriyo biztonsdgossagi profiljat hasonlénak taldltdk a hormonalapi daganatellenes
kezelésekéhez; a f6 kilénbség az, hogy az Inluriyo esetében tobb, a gyomrot és a beleket érint6
mellékhatast figyeltek meg, mint a hormonalapu kezelések esetében.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Inluriyo alkalmazéasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Inluriyo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Inluriyo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Inluriyo alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Inluriyo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Inluriyo-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Inluriyo-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inluriyo.
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