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Itovebi (inavolisib)
Um resumo sobre Itovebi e por que esta autorizado na UE

O que é Itovebi e para que é utilizado?

Itovebi é um medicamento utilizado em associacdo com dois outros medicamentos (palbociclib e
fulvestrant) para o tratamento do cancro da mama quando as células cancerigenas sdo ER positivas e
HER2 negativas e apresentam uma mutagdo num gene chamado PIK3CA. ER-positivo significa que as
células cancerigenas tém recetores para as hormonas estrogénicas na sua superficie e HER2-negativo
significa que ndo tém grandes quantidades de um recetor denominado HER2.

Itovebi é utilizado no tratamento do cancro localmente avancado (espalhado nas areas adjacentes) ou

metastatico (que se espalhou para outras partes do corpo) quando o cancro reapareceu durante ou no

prazo de 12 meses apds o tratamento hormonal adjuvante. Um tratamento adjuvante é um tratamento
adicional administrado apos o tratamento principal para reduzir o risco de reincidéncia do cancro.

Os doentes que tenham recebido anteriormente um tipo de medicamento contra o cancro denominado
inibidor da CDK 4/6 s6 podem receber Itovebi, em associacdo com o palbociclib e o fulvestrant, se o
cancro tiver reaparecido apds pelo menos 12 meses apds a interrupcao do tratamento com o inibidor
da CDK 4/6.

As mulheres que ainda ndo atingiram a menopausa (pré-menopausicas ou perimenopausicas) e os
homens devem também receber um agonista da hormona libertadora da hormona luteinizante (LHRH)
(um medicamento que reduz os niveis sanguineos das hormonas estrogénio e progesterona).

Itovebi contém a substancia ativa inavolisib.

Como se utiliza Itovebi?

Itovebi s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia na utilizagdo de medicamentos contra o cancro.

Itovebi esta disponivel na forma de comprimidos a tomar uma vez por dia. O tratamento com Itovebi
deve ser continuado enquanto se mantiver o beneficio para o doente; o tratamento pode ser
interrompido ou a dose reduzida se o doente apresentar efeitos secundarios inaceitaveis.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Itovebi, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

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, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Como funciona Itovebi?

Em doentes com cancro da mama cujas células cancerosas tém uma mutacdo PIK3CA, é produzida
uma forma anormal da enzima PI3K que estimula as células cancerigenas a dividir-se e a crescer de
forma descontrolada. A substancia ativa de Itovebi, o inavolisib, funciona bloqueando a atividade do
PI3K anormal, reduzindo assim o crescimento e a propagacao do cancro. O inavolisib também ajuda as
células a decompor a proteina PI3K anormal.

Quais os beneficios demonstrados por Itovebi durante os estudos?

Um estudo principal incluiu 325 adultos com cancro da mama HER2 positivo/negativo localmente
avancado ou metastatico com mutacbes PIK3CA, cujo cancro tinha reaparecido durante o tratamento
hormonal adjuvante ou no prazo de 12 meses apos a conclusdo deste tratamento.

O estudo comparou a eficacia de inavolisib mais o palbociclib e o fulvestrant com a eficacia do placebo
(tratamento simulado) mais o palbociclib e o fulvestrant. Os doentes que receberam a associacao com
Itovebi viveram, em média, 15 meses sem agravamento do cancro (sobrevivéncia sem progressao),
em comparacdo com cerca de 7 meses nos doentes que receberam a associacdo com placebo.

Além disso, os doentes que receberam a associacdo com Itovebi viveram uma média de 34 meses
(sobrevivéncia global), em comparagdo com 27 meses nos doentes que receberam a associagdo com
placebo.

Quais sao os riscos associados a Itovebi?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizagdo de Itovebi, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Itovebi (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) incluem hiperglicemia (nivel elevado de aglcar no sangue), estomatite (inflamacgdo da
mucosa da boca), diarreia, trombocitopenia (niveis baixos de plaguetas no sangue), cansago, anemia
(niveis baixos de gldobulos vermelhos), nauseas, diminuicdo do apetite, erupgdo cutanea, dores de
cabeca, perda de peso, vémitos e infecdo do trato urinario (infecdo das partes do corpo que recolhem
e eliminam a urina).

Alguns efeitos secundarios com Itovebi podem ser graves. Os efeitos secundarios graves mais
frequentes (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem anemia, diarreia e infegdo do trato
urinario.

Por que foi autorizado Itovebi na UE?

Em doentes com cancro da mama com mutagao PIK3CA ER-positivo, HER2-negativo localmente
avancado ou metastatico, a adicdo de Itovebi ao palbociclib e ao fulvestrant aumentou o tempo de vida
dos doentes até ao agravamento do cancro e o tempo de vida global dos doentes. A Agéncia Europeia
de Medicamentos considerou os efeitos secundarios do medicamento controlaveis, desde que sejam
tomadas medidas adequadas para minimizar os riscos. A Agéncia concluiu que os beneficios de Itovebi
sao superiores aos seus riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Itovebi?

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

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

Outras informacgoes sobre Itovebi

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