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Itovebi (inavolisibs)
Itovebi parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Itovebi un kapeéec tas lieto?

Itovebi ir zales, ko lieto kombinacija ar divam citam zalém (palbociklibu un fulvestrantu), lai arstétu
krits vézi, kad véza Siinas ir ER pozitivas un HER2 negativas un tam ir mutacija géna, ko dévé par
PIK3CA. ER pozitivs nozimé, ka véZa siinam uz virsmas ir estrogéna hormonu receptori, un HER2
negativs nozimég, ka Sim siinam nav liela daudzuma receptoru, ko dévé par HER2.

Itovebi lieto, lai arstétu vézi, kas ir lokali progreséjis (izplatijies tuvuma) vai metastatisks (izplatijies uz
citam kermena dalam), ja vézis ir recidivéjis 12 ménesu laika péc adjuvantas hormonalas terapijas vai
tas laika. Adjuvanta terapija ir papildu terapija, ko pieméro péc pamatterapijas, lai samazinatu véza
recidiva risku.

Pacienti, kuri ieprieks lietojusi pretvéza zales, ko dévé par CDK 4/6 inhibitoriem, Itovebi kombinacija ar
palbociklibu un fulvestrantu var lietot tikai tad, ja vézis ir recidivéjis vismaz 12 méneSus péc CDK 4/6
inhibitora lietoSanas partrauksanas.

Sievietém, kuram vél nav iestajusies menopauze (premenopauze vai perimenopauze), un virieSiem ir
jalieto ari luteiniz€josa hormona atbrivojosa hormona (LHRH) agonists (zales, kas pazemina hormonu
estrogéna un progesterona limeni asinis).

Itovebi satur aktivo vielu inavolisibu.

Ka lieto Itovebi?

Itovebi var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak pretvéza zalu lietoSana pieredzéjusam
arstam.

Itovebi ir pieejamas ka tabletes, kas jalieto vienreiz diena. Arsté3ana ar Itovebi jaturpina tik ilgi, kameér
pacients no tas glst labumu; arstéSanu var partraukt vai samazinat devu, ja pacientam ir
nepienemamas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Itovebi lietosanu skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai jautajiet arstam vai
farmaceitam.
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Ka Itovebi darbojas?

Krdts véza pacientiem, kuru véza stnam ir PIK3CA mutacija, veidojas patolodiska enzima PI3K forma,
kas stimulé véza Stinu nekontrolétu daliSanos un augsanu. Itovebi aktiva viela inavolisibs darbojas,
blok&jot patologiska PI3K aktivitati un tadéjadi samazinot véza augsSanu un izplatiSanos. Inavolisibs ari
palidz siinam noardit patologisku PI3K proteinu.

Kadi Itovebi ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma piedalijas 325 pieaugusie ar lokali progreséjosu vai metastatisku hormonu receptoru
(HR) pozitivu HER2 negativu krits vézi ar PIK3CA mutacijam, kuriem vézis bija recidivé&jis adjuvanta
hormonalas terapijas laika vai 12 ménesu laika péc Sis terapijas pabeigSanas.

Inavolisiba kombinacijas ar palbociklibu un fulvestrantu efektivitati pétijuma salidzinaja ar placebo
(fiktivas arstésanas) kombinacijas ar palbociklibu un fulvestrantu efektivitati. Pacienti, kuri sanéma
Itovebi kombinaciju, nodzivoja vidéji 15 ménesSus bez véza progresésanas (izdzivoSana bez
progresésanas) salidzindjuma ar aptuveni 7 ménesiem pacientiem, kuri lietoja placebo kombinaciju.

Turklat pacienti, kuri sanéma Itovebi kombinaciju, nodzivoja vidéji 34 ménesus (kopé&ja dzivildze)
salidzindjuma ar 27 ménesiem pacientiem, kuri sanéma placebo kombinaciju.

Kads risks pastav, lietojot Itovebi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Itovebi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Itovebi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir hiperglikémija
(augsts cukura [Imenis asinis), stomatits (mutes glotadas iekaisums), caureja, trombocitopénija (zems
trombocitu limenis asinis), nogurums, anémija (zems sarkano asins Stnu limenis), slikta dasa,
samazinata éstgriba, izsitumi, galvassapes, svara zudums, vems$ana un urincelu infekcija (infekcija
kermena dalas, kas savac un izvada urinu).

Dazas Itovebi blakusparadibas var biit nopietnas. Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var
rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir anémija, caureja un urincelu infekcija.

Kapéc Itovebi ir registrétas ES?

Pacientiem ar ER pozitivu, HER2 negativu viet&ji progreséjosu vai metastatisku PIK3CA kriits vézi,
Itovebi pievienosSana palbociklibam un fulvestrantam uzlaboja pacientu dzivildzi, lidz vézis
pasliktinajas, un pacientu dzivildzi kopuma. Eiropas Zalu agentira uzskatija, ka So zalu
blakusparadibas ir kontrol&jamas, ja tiek veikti attiecigi pasakumi risku mazinasanai. Tadé| agentdra
noléma, ka ieguvums, lietojot Itovebi, parsniedz So zalu radito risku un tas var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Itovebi lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Itovebi lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Itovebi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Itovebi
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Itovebi

Sikaka informacija par Itovebi ir atrodama adentiras timek|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/itovebi.
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