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Inluriyo (imlunestrant)
Przeglad wiedzy na temat leku Inluriyo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Inluriyo i w jakim celu sie go stosuje

Inluriyo jest antyhormonalnym lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w monoterapii u 0sob
dorostych w leczeniu raka piersi, ktéry jest miejscowo zaawansowany (rozprzestrzenit sie na pobliskie
tkanki) lub przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata).

Lek ten mozna stosowac tylko wtedy, gdy na powierzchni komdrek nowotworowych znajdujg sie
receptory (miejsca docelowe) dla hormonu, tj. estrogenu (tzw. nowotwdr wykazujacy ekspresje
receptorow estrogenowych badz ER-dodatni), i gdy komorki te nie wytwarzaja duzych ilosci receptora
ludzkiego naskdérkowego czynnika wzrostu zwanego HER2 (tzw. HER2-ujemny). Komérki nowotworowe
muszg ponadto wykazywaé konkretng mutacje (zmiane) w genie o nazwie ESR1.

Lek Inluriyo jest stosowany u osob dorostych, u ktérych po wczesniejszym leczeniu lekami na bazie
hormondéw nastgpita dalsza progresja nowotworu. Gdy lek ten stosuje sie u kobiet, ktore jeszcze nie
przeszty menopauzy (w okresie premenopauzy lub perimenopauzy), badz u mezczyzn, nalezy podawacd
go w skojarzeniu z agonista hormonu uwalniajacego hormon luteinizujacy (LHRH — lekiem
obnizajacym stezenie hormonow estrogenowych i progesteronowych we krwi).

Substancja czynng zawartg w leku Inluriyo jest imlunestrant.
Jak stosowac lek Inluriyo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekdw przeciwnowotworowych.

Lek Inluriyo ma postac tabletek przyjmowanych doustnie raz na dobe. Leczenie nalezy kontynuowac,
dopdki pacjent odnosi z niego korzysci lub dopdki nie wystgpig u niego nieakceptowalne dziatania
niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Inluriyo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Jak dziata lek Inluriyo

W przypadku ER-dodatniego raku piersi przytgczanie sie hormonu, tj. estrogenu, do receptoréw ER na
powierzchni komérek nowotworowych stymuluje ich wzrost. Substancja czynna leku Inluriyo,
imlunestrant, blokuje i niszczy te receptory. W rezultacie estrogen nie stymuluje juz wzrostu tych
komorek nowotworowych, co spowalnia rozrost nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Inluriyo wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wykazano, ze w poréwnaniu ze standardowym leczeniem (leczeniem
hormonalnym, ktére eksperci medyczni uwazajg za najbardziej odpowiednie) lek Inluriyo wydtuzat czas
przezycia dorostych pacjentow z ER-dodatnim, HER2-ujemnym rakiem piersi z mutacjg ESR1 bez
nasilenia sie choroby nowotworowej.

W badaniu uczestniczyty 874 osoby doroste z ER-dodatnim, HER2-ujemnym rakiem piersi, ktory byt
miejscowo zaawansowany lub zaczat sie rozprzestrzeniad, i u ktérych nastgpit nawrét choroby
nowotworowej lub po wczesniejszym leczeniu lekiem na bazie hormonoéw nie wystgpita odpowiedz. W
badaniu wzieli udziat pacjenci z mutacjg ESR1 oraz bez niej.

Uczestnicy otrzymywali lek Inluriyo w monoterapii, leczenie zgodne ze standardem opieki albo lek
Inluriyo podawany w skojarzeniu z abemacyklibem, innym lekiem przeciwnowotworowym. U pacjentéw
otrzymujacych lek Inluriyo (331 oséb) badz leczenie zgodne ze standardem opieki (330 osdb) sredni
okres przezycia bez nasilenia sie choroby nowotworowej wynosit okoto 5,5 miesigca. Jednak

w przypadku pacjentéw z mutacjg ESR1 otrzymujacych lek Inluriyo w monoterapii (138 osdb) $redni
okres przezycia bez nasilenia sie choroby nowotworowej wynosit okoto 5,5 miesigca w porownaniu

z okoto 3,8 miesigca u pacjentdw z mutacjg ESR1 otrzymujacych leczenie zgodne ze standardem opieki
(118 osdb).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Inluriyo

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Inluriyo znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Inluriyo (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: wzrost aktywnosci enzymow (biatek) watrobowych, co moze by¢ oznakg
problemdw z watrobga, zmeczenie, biegunka, nudnosci (mdtosci) i wymioty.

Leku Inluriyo nie wolno stosowac u kobiet karmiacych piersia.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Inluriyo w UE

Wykazano, ze lek Inluriyo jest skuteczny w wydtuzaniu czasu do nasilenia sie choroby u dorostych

z ER-dodatnim, HER2-ujemnym rakiem piersi z mutacjq ESR1, ktéry byt miejscowo zaawansowany lub
zaczat sie rozprzestrzeniad, i u ktérych nowotwdr nie odpowiadat na leczenie lekiem na bazie
hormondéw. W badaniu gtéwnym wystapity jednak pewne ograniczenia, w tym ograniczona liczba
pacjentdw z mutacjg ESR1 wiaczonych do badania. Ponadto istniata tylko niewielka réznica miedzy
korzysciami obserwowanymi w przypadku leczenia lekiem Inluriyo a korzysciami osigganymi

w przypadku leczenia zgodnego ze standardem opieki.

Ogolnie profil bezpieczenstwa stosowania leku Inluriyo zostat uznany za zblizony do profilu leczenia
przeciwnowotworowego opartego na hormonach; gtéwna rdznica polega na tym, ze w przypadku leku
Inluriyo, w poréwnaniu z terapiami opartymi na hormonach, zaobserwowano wiecej dziatan
niepozadanych w obrebie zotadka i jelit.
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Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Inluriyo przewyzszajq,
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Inluriyo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Inluriyo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Inluriyo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Inluriyo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Inluriyo

Dalsze informacje dotyczace leku Inluriyo znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inluriyo.
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