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Inluriyo (imlunestrantas)
Inluriyo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Inluriyo ir kam jis vartojamas?

Inluriyo - tai antihormoninis vaistas nuo vézio, skiriamas vienas suaugusiesiems gydant lokaliai (j
gretimus audinius) iSplitusj arba metastazavusj (j kitas kiino dalis iSplitusj) kraties vézj.

Inluriyo galima vartoti tik tuo atveju, jei véziniy lgsteliy pavirsiuje yra hormono estrogeno receptoriy
(taikiniy) (kai jos yra estrogeny receptoriams teigiamos, t. y. ,ER teigiamos") ir kai jose néra didelés
Zzmogaus epidermio augimo faktoriaus HER2 receptoriaus koncentracijos (jos yra ,HER2 neigiamos").
Be to, vézinése lgstelése turi biti nustatyta specifiné geno, vadinamo ESR1, mutacija (pakitimas).

Inluriyo skiriamas suaugusiesiems, kuriy vézys progresavo po anksciau taikyto gydymo hormoniniais
vaistais. Kai vaistas skiriamas moterims iki menopauzés (prieSmenopauzinio amziaus moterims arba
perimenopauzeés laikotarpiu) ir vyrams, jis turéty bati vartojamas kartu su liuteinizuojantj hormong
atpalaiduojancio hormono (LHAH) agonistu (vaistu, kuris mazina hormony estrogeno ir progesterono
koncentracijg kraujyje).

Inluriyo sudétyje yra veikliosios medziagos imlunestranto.

Kaip vartoti Inluriyo?

Inluriyo galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turéty pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Inluriyo tiekiamas geriamuyjy tableciy, kurias reikia vartoti kartg per para, forma. Gydymas tesiamas
tol, kol yra naudingas pacientui arba kol jam nepasireiskia nepriimtinas Salutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie Inluriyo vartojima iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Inluriyo?

ER teigiamos krities véZio lastelés skatinamos augti, kai hormonas estrogenas jungiasi prie véziniy,
Igsteliy pavirSiuje esanciy estrogeno receptoriy. Inluriyo veiklioji medziaga imlunestrantas slopina ir
naikina Siuos receptorius, todél estrogenas nebeskatina Siy véziniy lasteliy augti, dél to sulétéja vézinio
darinio augimas.
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Kokia Inluriyo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrimg nustatyta, kad vartojant Inluriyo, suaugusiyjy, kuriems buvo diagnozuotas
ER teigiamas ir HER2 neigiamas krities vézys su ESR1 mutacija, gyvenimo iki véziui progresuojant
trukmé buvo ilgesné, nei taikant standartinj gydyma (gydyma hormoniniais vaistais, kurj medicinos
ekspertai laiko tinkamiausiu).

Tyrime dalyvavo 874 suaugusieji, kuriems buvo diagnozuotas lokaliai iSplites arba | kitas kino dalis
pradéjes plisti ER teigiamas ir HER2 neigiamas kriities vézys, kuriy vézys atsinaujino arba nereagavo |
anksciau taikytg gydyma hormoniniais vaistais. Tyrime dalyvavo pacientai, kuriems buvo nustatyta
arba nenustatyta ESR1 mutacija.

Dalyviams buvo paskirtas vienas Inluriyo, standartinis gydymas arba Inluriyo kartu su abemaciklibu -
kitu vaistu nuo véZio. Pacienty, kuriems buvo taikomas gydymas Inluriyo (331 pacientas) arba
standartinis gydymas (330 pacienty), vidutiné gyvenimo iki véziui progresuojant trukmé buvo
mazdaug 5,5 mén. Tadiau tiriamuyjuy, kuriems buvo nustatyta ESR1 mutacija, grupéje pacienty, kuriems
buvo paskirtas vienas Inluriyo (138 pacientai), vidutiné gyvenimo iki véziui progresuojant trukmé buvo
mazdaug 5,5 mén., o pacienty, kuriems buvo taikomas standartinis gydymas (118 pacienty), -
mazdaug 3,8 meén.

Kokia rizika susijusi su Inluriyo vartojimu?

ISsamy visy Inluriyo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Inluriyo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra padidéjes
kepeny fermenty (baltymuy) kiekis, kuris gali biti kepeny funkcijos sutrikimy pozymis, taip pat
nuovargis, viduriavimas, pykinimas ir vémimas.

Inluriyo negalima vartoti Zzindanioms moterims.

Kodél Inluriyo buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Inluriyo yra veiksmingas siekiant pailginti suaugusiyjy, kuriems diagnozuotas lokaliai
iSplites arba | kitas k@ino dalis pradéjes plisti ER teigiamas, HER2 neigiamas krties vézys su ESR1
mutacija ir kuriems anksciau taikytas gydymas hormoniniais vaistais buvo neveiksmingas, gyvenimo
trukme iki ligai progresuojant. Vis delto, atliktas pagrindinis tyrimas turéjo tam tikry trikumu, pvz., | ji
buvo jtraukta nedaug pacienty, kuriems buvo nustatyta ESR1 mutacija. Be to, vartojant Inluriyo
nustatyta nauda nedaug skyrési nuo naudos, nustatytos taikant standartinj gydyma.

Apskritai laikytasi nuomonés, kad Inluriyo saugumo charakteristikos yra panasios | hormoniniy, vaisty
nuo vézio saugumo charakteristikas; pagrindinis skirtumas yra tas, kad vartojant Inluriyo buvo
nustatyta daugiau Salutinio poveikio skrandziui ir zarnynui reiskiniy, palyginti su hormoniniais vaistais.

Todeél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Inluriyo nauda yra didesné uz jo keliama, rizikq ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Inluriyo
vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Inluriyo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziiros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Inluriyo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Inluriyo Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Inluriyo

Daugiau informacijos apie Inluriyo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inluriyo..
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