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Itovebi (inavoliszib)
Az Itovebi-re vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Itovebi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Itovebi egy olyan gyogyszer, amelyet két masik gydgyszerrel (palbociklib és fulvesztrant)
kombinaciéban alkalmaznak az emlédaganat kezelésére, ha a daganatsejtek ER-pozitivak és HER2-
felszinén megtaldlhatdk az 6sztrogénhormonok receptorai, a HER2-negativ pedig azt jelenti, hogy nem
rendelkeznek nagy mennyiségben a HER2-nek nevezett receptorral.

Az Itovebi-t helyileg el6rehaladott (a kdrnyezo terlletekre atterjedt) vagy attétes (a szervezet mas
részeire atterjedt) daganatok esetén alkalmazzak, amikor a daganat az adjuvédns hormonalis kezelés
soran vagy azt kévet6é 12 hénapon belll kiGjult. Az adjuvans kezelés a f6 kezelést kovetden a daganat
kiGjulasa kockazatanak csokkentése érdekében alkalmazott kiegészité kezelés.

Azok a betegek, akik kordbban egy CDK 4/6-gatlé tipusl daganatellenes gyogyszert kaptak, csak
akkor kaphatnak Itovebi-t palbociklibbel és fulvesztranttal kombinalva, ha a daganat kiGjult legalabb
12 hénappal a CDK 4/6-gatloval végzett kezelés ledllitasa utan.

Azoknak a néknek, akik még nem érték el a menopauzat (premenopauzalis vagy perimenopauzalis), és
a férfiaknak is luteinizalé hormonfelszabadité hormont (LHRH) izgat6é gyodgyszert (az 6sztrogén és a
progeszteron hormon vérszintjét csokkent6é gydgyszer) kell adni.

Az Itovebi hatdanyaga az inavoliszib.

Hogyan kell alkalmazni az Itovebi-t?

Az Itovebi csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganat elleni kezelések alkalmazasaban jartas
orvosnak kell megkezdenie.

Az Itovebi tabletta formajaban kaphatd, amelyet naponta egyszer kell bevenni. Az Itovebi-kezelést
addig kell folytatni, amig az a beteg széamara elényds; a kezelést le lehet allitani, vagy az adagot
csokkenteni lehet, ha a betegnél elfogadhatatlan mellékhatasok jelentkeznek.
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Az Itovebi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Itovebi?

Olyan, eml6daganatban szenved6 betegeknél, akiknek a daganatsejtjei PIK3CA mutdacidt hordoznak, a
PI3K enzim koéros formaja termel6dik, amely a daganatsejteket kontrollalatlan osztédasra és
névekedésre serkenti. Az Itovebi hatéanyaga, az inavoliszib a rendellenes PI3K aktivitdsanak
gatlasaval fejti ki hatdsat, ezaltal csokkentve a daganat novekedését és terjedését. Az inavoliszib a
rendellenes PI3K-fehérje lebontasat is segiti a sejtekben.

Milyen el6nyei voltak az Itovebi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban 325, PIK3CA mutaciot hordozo, helyileg el6rehaladott vagy attétes
hormonreceptor- (HR)-pozitiv, HER2-negativ emlédaganatban szenvedd olyan felnétt vett részt,
akiknek a daganata az adjuvans hormonalis kezelés soran vagy a kezelés befejezését kovet6 12
hénapon belil kidjult.

A vizsgalatban az inavoliszib, valamint a palbociklib és a fulvesztrant hatékonysagat a placebo
(hatdéanyag nélkuli kezelés), valamint a palbociklib és a fulvesztrant hatékonysagaval hasonlitottak
Ossze. Az Itovebi kombinacioval kezelt betegek atlagosan 15 hdnapig éltek a daganatos betegséguk
sulyosbodasa nélkul (progresszidmentes tulélés), mig a placebo kombinacidval kezelt betegeknél ez az
id6tartam kortlbeltl 7 hdnap volt.

Ezenfelll az Itovebi kombinacidval kezelt betegek atlagosan 34 hdnapig éltek (teljes tulélés), mig a
placebo kombinaciéval kezelt betegeknél ez az idétartam 27 hénap volt.

Milyen kockazatokkal jar az Itovebi alkalmazasa?

Az Itovebi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Itovebi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hiperglikémia
(magas vércukorszint), a sztomatitisz (a szajnyalkahartya gyulladédsa), a hasmenés, a trombocitopénia
(alacsony vérlemezkeszam), a faradtsag, a vérszegénység (a vordsvérsejtek alacsony szintje), a
hanyinger, a csokkent étvagy, a kiltés, a fejfajas, a testsulycsokkenés, a hanyas és a hagyuti fertézés.

Az Itovebi alkalmazasanak néhany mellékhatdsa sulyos lehet. A leggyakoribb sulyos mellékhatasok (10
beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység, a hasmenés és a hugyuti fert6zés.

Miért engedélyezték az Itovebi forgalomba hozatalat az EU-ban?

ER-pozitiv, HER2-negativ, helyileg el6érehaladott vagy attétes PIK3CA-mutans eml6édaganatban
szenvedl betegeknél a palbociklibbel és fulvesztranttal kombinacidoban alkalmazott Itovebi novelte a
betegek tulélési idejét a daganat sulyosboddasaig, valamint a betegek teljes tulélési idejét is. Az Eurdpai
Gyogyszerligynokség ugy itélte meg, hogy a gydgyszer mellékhatasai kezelhetdk, feltéve, hogy
megfeleld intézkedéseket hoznak a kockédzatok minimalizdlasa érdekében. Az Ugyndkség
megallapitotta, hogy az Itovebi alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Itovebi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Itovebi biztonsdgos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Itovebi alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Itovebi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatédsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziukséges intézkedéseket meghozzak.

Az Itovebi-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Itovebi-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/itovebi.
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