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Itovebi (inavolisibas)
Itovebi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Itovebi ir kam jis vartojamas?

Itovebi - tai vaistas, skiriamas kartu su kitais dviem vaistais (palbociklibu ir fulvestrantu) krities véziui
gydyti, kai véZinés lastelés yra ER teigiamos ir HER2 neigiamos ir turi geno PIK3CA mutacija.

ER teigiamas reiskia, kad véziniy lgsteliy pavirsiuje yra hormony estrogeny receptoriy, o HER2
neigiamas - kad jose néra daug receptoriaus, vadinamo HER?2.

Itovebi skiriamas vietiSkai (j gretimus audinius) iSplitusiam arba metastazavusiam (j kitas k@ino dalis
iSplitusiam) véziui gydyti, kai vézys atsinaujino taikant adjuvantinj hormoninj gydyma arba per

12 ménesiy nuo jo pabaigos. Adjuvantinis gydymas yra papildomas gydymas, skiriamas po pagrindinio
gydymo vézio atsinaujinimo rizikai sumazinti.

Pacientams, kurie anksciau buvo gydomi tam tikros riiSies vaistu nuo vézio, vadinamu CDK 4/6
inhibitoriumi, Itovebi kartu su palbociklibu ir fulvestrantu galima skirti, tik jei nuo gydymo CDK 4/6
inhibitoriumi uzbaigimo iki vézio atsinaujinimo nustatymo praéjo bent 12 ménesiy.

Moterims iki menopauzés ar perimenopauzeés laikotarpiu ir vyrams kartu su Siuo gydymu reikia skirti
liuteinizuojantj hormong atpalaiduojancio hormono (LHAH) agonisto (vaisto, kuris mazina hormony
estrogeno ir progesterono koncentracijg kraujyje).

Itovebi sudétyje yra veikliosios medziagos inavolisibo.

Kaip vartoti Itovebi?

Itovebi galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis gydymo
vaistais nuo veézio patirties.

Itovebi tiekiamas vieng karta per parg vartojamy tableciy forma. Gydyma Itovebi reikia testi tol, kol jis
pacientui naudingas; jeigu pacientui pasireiSkia nepriimtinas Salutinis poveikis, gydyma galima
nutraukti arba vaisto doze sumazinti.

Daugiau informacijos apie Itovebi vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.
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Kaip veikia Itovebi?

Krdties véziu sergantiems pacientams, kuriy vézinése lgstelése nustatyta PIK3CA mutacija, susidaro
nenormali fermento PI3K forma, kuri skatina vézines lasteles nekontroliuojamai dalytis ir augti.
Veiklioji Itovebi medZiaga inavolisibas stabdo pakitusio PI3K veikima ir taip slopina vézio augima ir
plitima. Inavolisibas taip pat padeda lgsteléms skaidyti pakitusj PI3K baltyma.

Kokia Itovebi nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 325 vietiSkai iSplitusiu arba metastazavusiu hormony receptoriams
(HR) teigiamu ir HER2 neigiamu krities véziu su PIK3CA mutacijomis sergantys suaugusieji, kuriy
veézys atsinaujino taikant adjuvantinj hormoninj gydyma arba nepraéjus 12 ménesiy nuo Sio gydymo
pabaigos.

Siame tyrime inavolisibo, skiriamo kartu su palbociklibu ir fulvestrantu, veiksmingumas buvo
lyginamas su placebo (preparato be veikliosios medziagos), skiriamo kartu su palbociklibu ir
fulvestrantu, veiksmingumu. Itovebi derinj vartoje pacientai iki véziui pasunkéjant iSgyveno
(iSgyvenimas be ligos progresavimo) vidutiniSkai 15 ménesiy, o vartoje derinj su placebu - mazdaug
7 ménesius.

Be to, vaisty derinj su Itovebi vartoje pacientai iSgyveno vidutiniSkai 34 ménesius (bendra iSgyvenimo
trukmé), o vartoje placebg - 27 ménesius.

Kokia rizika susijusi su Itovebi vartojimu?

ISsamy visy Itovebi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Itovebi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
hiperglikemija (padidéjes cukraus kiekis kraujyje), stomatitas (burnos ertmés gleivinés uzdegimas),
viduriavimas, trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis kraujyje), nuovargis, anemija (sumazéjes
raudonujy kraujo lasteliy kiekis), pykinimas, sumazéjes apetitas, bérimas, galvos skausmas, svorio
mazéjimas, vémimas ir Slapimo taky_ infekcija.

Kai kurie Itovebi Salutinio poveikio reiskiniai gali bGti sunkis. Dazniausias sunkus Salutinis poveikis
(galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra anemija, viduriavimas ir Slapimo taky infekcija.

Kodél Itovebi buvo registruotas ES?

Pacientams, kuriems diagnozuotas vietiskai iSplites arba metastazaves ER teigiamas, HER2 neigiamas
krities vézys su PIK3CA mutacija, gydyma palbociklibu ir fulvestrantu papildzius Itovebi, pailgéjo
pacienty gyvenimo trukmeé iki véziui pasunkéjant ir bendra pacienty iSgyvenimo trukmé. Europos
vaisty agentlira nusprendé, kad vaisto Salutinj poveikj galima kontroliuoti, imantis tinkamy priemoniy
rizikai sumazinti. Todél Agentiira nusprende, kad Itovebi nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali
buti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Itovebi
vartojima?

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

Kita informacija apie Itovebi

Daugiau informacijos apie Itovebi rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/itovebi.
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