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

Czym jest lek Itovebi i w jakim celu sie go stosuje

Itovebi jest lekiem stosowanym w skojarzeniu z dwoma innymi lekami (palbocyklibem i fulwestrantem)
w leczeniu nowotworu piersi, ktorego komérki sg ER-dodatnie i HER2-ujemne oraz wykazujg mutacje
w genie o nazwie PIK3CA. Status ER-dodatni oznacza, ze na powierzchni komoérek nowotworu
wystepujg receptory hormonoéw estrogenowych, a status HER2-ujemny — Zze receptor nazywany HER2
nie wystepuje w duzych ilosciach.

Lek Itovebi jest stosowany w leczeniu nowotworu, ktéry jest miejscowo zaawansowany (rozprzestrzenit
sie w poblizu) lub przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata), gdy nowotwor powrdcit

w trakcie hormonalnego leczenia adjuwantowego badz w ciggu 12 miesiecy od zakoriczenia takiego
leczenia. Leczenie adjuwantowe to dodatkowa terapia, podawana po zakonczeniu gtéwnego leczenia,

w celu zmniejszenia ryzyka nawrotu nowotworu.

Lek Itovebi w skojarzeniu z palbocyklibem i fulwestrantem mozna podawac pacjentom, ktérzy
wczesdniej otrzymywali leczenie przeciwnowotworowe tzw. inhibitorem CDK 4/6, tylko wtedy, gdy
nawrot choroby wystapit po uptywie co najmniej 12 miesiecy od zakonczenia leczenia inhibitorem CDK
4/6.

Kobietom przed menopauzg (w okresie premenopauzy lub perimenopauzy) i mezczyznom nalezy
podawac rowniez agoniste gonadoliberyny (LHRH — substancje obnizajaca stezenie hormonow
estrogenowych i progesteronowych we krwi).

Substancjq czynng zawartg w leku Itovebi jest inawolisyb.

Jak stosowac lek Itovebi

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu
lekow przeciwnowotworowych,

Lek Itovebi ma postac tabletek przyjmowanych raz na dobe. Stosowanie leku Itovebi nalezy
kontynuowac, dopdki pacjent odnosi z niego korzysci; mozna przerwac leczenie badz zmniejszy¢ dawke
leku, jesli u pacjenta wystapia nieakceptowalne dziatania niepozadane.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Itovebi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Itovebi

U pacjentéw z nowotworem piersi, ktérych komérki nowotworowe wykazujg mutacje PIK3CA,
wytwarzana jest nieprawidtowa postac¢ enzymu PI3K, ktéra stymuluje komoérki nowotworowe do
podziatéw i niekontrolowanego wzrostu. Substancja czynna leku Itovebi, inawolisyb, blokuje dziatanie
nieprawidtowego enzymu PI3K i zmniejsza tym samym wzrost oraz rozprzestrzenianie sie nowotworu.
Inawolisyb pomaga réwniez komorkom rozktadac nieprawidtowe biatko PI3K.

Korzysci ze stosowania leku Itovebi wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym uczestniczyto 325 os6b dorostych z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
(HR)-dodatnim, HER2-ujemnym rakiem piersi z mutacjami PIK3CA, u ktérych doszto do nawrotu
choroby podczas hormonalnego leczenia adjuwantowego lub w ciggu 12 miesiecy od zakonczenia tego
leczenia.

W badaniu poréwnywano skutecznos$¢ inawolisybu w skojarzeniu z palbocyklibem i fulwestrantem ze
skutecznoscig placebo (leczeniem pozorowanym) w skojarzeniu z palbocyklibem i fulwestrantem. Czas
przezycia pacjentéw bez nasilenia sie nowotworu (bez progresji choroby) w przypadku skojarzenia leku
Itovebi wynosit srednio 15 miesiecy, w pordwnaniu z 7 miesigcami w przypadku pacjentéw
otrzymujacych skojarzenie placebo.

Ponadto czas przezycia pacjentow otrzymujacych skojarzenie leku Itovebi wynosit $rednio 34 miesigce
(czas przezycia catkowitego), w poréwnaniu z 27 miesigcami w przypadku pacjentow otrzymujacych
skojarzenie placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Itovebi

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Itovebi (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: hiperglikemia (wysokie stezenie cukru we krwi), zapalenie jamy ustnej
(zapalenie btony sluzowej wyscietajacej usta), biegunka, matoptytkowosc¢ (niska liczba ptytek krwi),
zmeczenie, niedokrwistos¢ (niska liczba krwinek czerwonych), nudnosci, zmniejszony apetyt, wysypka,
bdl gtowy, utrata masy ciata, wymiotowanie i zakazenie uktadu moczowego (zakazenie struktur, ktére
gromadza i wydalajg mocz).

Niektdre dziatania niepozadane leku Itovebi mogg by¢ powazne. Najczestsze powazne dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow) to:
niedokrwisto$¢, biegunka i zakazenie uktadu moczowego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Itovebi w UE

W przypadku pacjentéw z ER-dodatnim, HER2-ujemnym miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
rakiem piersi z mutacjg PIK3CA wiaczenie leku Itovebi do skojarzenia palbocyklibu i fulwestrantu
wydtuzyto czas przezycia do nasilenia sie nowotworu i 0goélny czas przezycia pacjentow. Europejska
Agencja Lekdéw uznata dziatania niepozadane leku za mozliwe do opanowania, pod warunkiem
zastosowania odpowiednich srodkéw w celu zminimalizowania ryzyka. Dlatego tez Agencja uznata, ze
korzysci ptynace ze stosowania leku Itovebi przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Itovebi (inawolisyb)
EMA/186272/2025 Strona 2/3



Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Itovebi

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

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

Inne informacje dotyczace leku Itovebi

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