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Inluriyo (imlunestrant)
Harsa generali lejn Inluriyo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Inluriyo u ghal xiex jintuza?

Inluriyo huwa medicina kontra I-kancer antiormonali li tintuza wahedha fl-adulti ghat-trattament tal-
kancer tas-sider li jkun lokalment avvanzat (infirex fil-qrib) jew metastatiku (infirex lejn partijiet ohra
tal-gisem).

Jista’ jintuza biss meta ¢-celloli tal-kancer ikollhom ri¢etturi (miri) ghall-ormon tal-estrogenu fuq is-
superfi¢cje taghhom (pozittiv ghar-ricettur tal-estrogenu; pozittiv ghall-ER) u ma jkollhomx kwantitajiet
kbar ta’ ricettur ghall-fattur tat-tkabbir epidermali tal-bniedem imsejjah HER2 (negattiv ghall-HER2).
I¢-¢elloli tal-kancer iridu jkunu wrew ukoll li ghandhom mutazzjoni (bidla) specifika fil-gene msejjah
ESR1.

Inluriyo jintuza f'adulti li I-kancer taghhom kompla javvanza wara trattament precedenti b’medicini
bbazati fug I-ormoni. Meta I-medicina tintuza f'nisa li ghadhom ma waslux ghall-menopawza (qabel il-
menopawza jew wara I-menopawza) u fl-irgiel, ghandha tinghata ma’ agonista tal-ormon li jerhi I-
ormon luteinizzanti (LHRH) (medicina li tbaxxi I-livelli tad-demm tal-ormoni tal-estrogenu u tal-
progesteron).

Inluriyo fih is-sustanza attiva imlunestrant.

Kif jintuza Inluriyo?

Inluriyo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jkun sorveljat minn tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Inluriyo jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq darba kuljum. It-trattament ghandu jitkompla
sakemm il-pazjent ikun ged jibbenefika minnu jew sakemm jizviluppa effetti sekondarji mhux
accettabbli.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Inluriyo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Inluriyo?

Il-kancer tas-sider pozittiv ghall-ER jigi stimulat biex jikber meta |-ormon tal-estrogenu jehel mar-
ricetturi ER fuq i¢c-Celloli tal-kancer. Is-sustanza attiva f'Inluriyo, imlunestrant, timblokka u teqred
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dawn ir-ricetturi; b’rizultat ta’ dan, I-estrogenu ma jibgax jistimula lil dawn i¢-celloli tal-kancer biex
jikbru u dan inaqqas it-tkabbir tal-kancer.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Inluriyo li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wera li Inluriyo zied iz-zmien li I-adulti b’kancer tas-sider pozittiv ghall-ER, negattiv
ghall-HER2 b’'mutazzjoni ESR1 ghexu minghajr ma I-kancer taghhom mar ghall-aghar meta mqgabbel
mal-istandard ta’ kura (trattament ibbazat fuq I-ormoni li I-esperti medici jqisu l-aktar xieraq).

L-istudju involva 874 adult b’kancer tas-sider pozittiv ghall-ER u negattiv ghall-HER2 li kien lokalment
avvanzat jew li kien beda jinfirex, u li I-kanc¢er taghhom kien rega’ tfacca jew li ma rrispondiex wara
trattament precedenti b'medicina bbazata fuq I-ormoni. L-istudju involva partecipanti b’'mutazzjoni
ESR1 u minghajrha.

Il-partecipanti nghataw jew Inluriyo wahdu, standard ta’ kura jew Inluriyo moghti ma’ abemaciclib,
medicina ohra kontra I-kancer. Dawk |li nghataw Inluriyo (331 persuna) u standard ta’ kura

(330 persuna) it-tnejn ghexu medja ta’ madwar 5.5 xhur minghajr ma I-kancer taghhom mar ghall-
aghar. Madankollu, dawk b’mutazzjoni ta’ ESR1 li nghataw Inluriyo wahdu (138 persuna) ghexu medja
ta’ madwar 5.5 xhur minghajr ma I-kancer taghhom mar ghall-aghar meta mgabbla ma’ madwar

3.8 xhur ghal dawk b’mutazzjoni ta’ ESR1 li nghataw standard ta’ kura (118-il persuna).

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Inluriyo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Inluriyo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Inluriyo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu zieda fl-enzimi tal-fwied (proteini) li jistghu jkunu sinjal ta’ problemi fil-fwied, gheja, dijarea,
nawzja (thossok ma tiflahx) u rimettar.

Inluriyo m’ghandux jintuza f'nisa li jkunu ged ireddghu.

Ghaliex Inluriyo gie awtorizzat fl-UE?

Inluriyo ntwera li kien effettiv biex izid iz-zmien gabel ma I-marda marret ghall-aghar f'adulti b’kancer
tas-sider pozittiv ghall-ER, negattiv ghall-HER2 b’mutazzjoni ta’ ESR1 li kien avvanzat lokalment jew li
beda jinfirex, u li I-kancer taghhom ma rrispondiex wara trattament b’'medicina bbazata fuq [-ormoni.
Madankollu, kien hemm xi limitazzjonijiet bl-istudju ewlieni inkluz numru limitat ta’ pazjenti
b’‘mutazzjoni ta’ ESR1 inkluzi fl-istudju. Barra minn hekk, kien hemm biss differenza zghira bejn il-
benefi¢cji osservati b’'Inluriyo u dawk miksuba bi standard ta’ kura.

B'mod generali, il-profil tas-sigurta ta’ Inluriyo kien ikkunsidrat simili ghal dak ta’ trattamenti kontra I-
kancer ibbazati fug I-ormoni; id-differenza ewlenija hija |li gew osservati aktar effetti sekondarji li
jaffettwaw l-istonku u I-imsaren b’Inluriyo meta mgabbel ma’ trattamenti bbazati fug I-ormoni.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Inluriyo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Inluriyo?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Inluriyo.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Inluriyo hija mmonitorjata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’Inluriyo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Inluriyo

Aktar informazzjoni dwar Inluriyo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inluriyo.
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