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Inluriyo (imlunestrant)
Um resumo sobre Inluriyo e por que esta autorizado na UE

O que é Inluriyo e para que é utilizado?

Inluriyo € um medicamento anti-hormonal contra o cancro utilizado em monoterapia (medicamento
Unico) em adultos para tratar o cancro da mama localmente avancado (que se espalhou para as areas
adjacentes) ou metastatico (que se espalhou para outras partes do corpo).

S6 pode ser utilizado quando as células cancerigenas possuem recetores (alvos) para a hormona
estrogénio na sua superficie (positivo para o recetor de estrogénio; ER-positivo) e ndo tém
quantidades elevadas de um recetor para o fator de crescimento epidérmico humano denominado
HER2 (HER2-negativo). As células cancerigenas também tém de apresentar uma mutacdo (alteracdo)
no gene denominado ESR1.

Inluriyo é utilizado em adultos cujo cancro continuou a progredir apds um tratamento anterior com
medicamentos a base de hormonas. Quando o medicamento é utilizado em mulheres que ainda ndo
atingiram a menopausa (pré-menopausicas ou peri-menopausicas) e em homens, deve ser
administrado com um agonista da hormona de libertagdo da hormona luteinizante (LHRH) (um
medicamento que reduz os niveis sanguineos das hormonas estrogénio e progesterona).

Inluriyo contém a substancia ativa imlunestrant.

Como se utiliza Inluriyo?

Inluriyo sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro.

Inluriyo esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral uma vez por dia. O tratamento
deve ser mantido enquanto existir um beneficio clinico para o doente ou até que este desenvolva
efeitos secundarios inaceitaveis.

Para mais informag0es sobre a utilizagcdo de Inluriyo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Inluriyo?

O cancro da mama positivo para o recetor de estrogénio (ER) é estimulado a crescer quando a
hormona estrogénio se liga a recetores ER nas células cancerigenas. A substéncia ativa de Inluriyo, o
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imlunestrant, bloqueia e destrdi estes recetores; consequentemente, o estrogénio deixa de estimular o
crescimento das células cancerigenas, abrandando assim o crescimento do cancro.

Quais os beneficios demonstrados por Inluriyo durante os estudos?

Um estudo principal demonstrou que Inluriyo aumentava o tempo que adultos com cancro da mama
ER-positivo e HER2-negativo com uma mutagdo ESR1 viviam sem agravamento do cancro, em
comparagdo com o tratamento padrdo (tratamento a base de hormonas que os especialistas médicos
consideravam mais adequado).

O estudo incluiu 874 adultos com cancro da mama ER-positivo e HER2-negativo, localmente avangado
ou que tinha comecado a propagar-se, e cujo cancro tinha reaparecido ou ndo tinha respondido apds
um tratamento anterior com um medicamento a base de hormonas. O estudo incluiu participantes com
e sem uma mutagdo ESRI.

Os participantes receberam Inluriyo em monoterapia (medicamento Unico) ou Inluriyo em associacao
com abemaciclib, outro medicamento contra o cancro. Os doentes que receberam Inluriyo

(331 pessoas) e o tratamento padrdo (330 pessoas) viveram, em média, cerca de 5,5 meses sem
agravamento do cancro. No entanto, os doentes com uma mutagdao ESR1 tratados com Inluriyo em
monoterapia (138 pessoas) viveram, em média, cerca de 5,5 meses sem agravamento do cancro, em
comparagdo com cerca de 3,8 meses nos doentes com uma mutagdo ESR1 tratados com o tratamento
padrdo (118 pessoas).

Quais sao os riscos associados a Inluriyo?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdoes de utilizagcdo de Inluriyo, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Inluriyo (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem o aumento das enzimas hepaticas (proteinas), que podem ser um sinal de
problemas no figado, cansaco, diarreia, nduseas (sensacdo de enjoo) e vomitos.

Inluriyo ndo deve ser utilizado em mulheres a amamentar.

Por que esta Inluriyo autorizado na UE?

Inluriyo demonstrou ser eficaz no aumento do tempo até ao agravamento da doenga em adultos com
cancro da mama ER-positivo e HER2-negativo com uma mutacao ESR1, localmente avancado ou que
tinha comecado a propagar-se, e cujo cancro nao tinha respondido apds um tratamento anterior com
um medicamento a base de hormonas. No entanto, o estudo principal apresentava algumas limitagdes,
incluindo um numero limitado de doentes com uma mutacdo ESR1 incluidos no estudo. Além disso,
verificou-se que existia apenas uma pequena diferenca entre os beneficios observados com Inluriyo e
os obtidos com o tratamento padrao.

De um modo geral, o perfil de seguranga de Inluriyo foi considerado semelhante ao dos tratamentos
contra o cancro a base de hormonas; a principal diferenca é que foram observados mais efeitos
secundarios que afetam o estdbmago e o intestino com Inluriyo em comparacdo com os tratamentos a
base de hormonas.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Inluriyo sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Inluriyo?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Inluriyo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Inluriyo sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Inluriyo sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agles necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Inluriyo

Estdo disponiveis mais informagbes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inluriyo.
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