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Inluriyo (imlunestrant)
Prehlad o lieku Inluriyo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Inluriyo a na ¢o sa pouziva?

Inluriyo je antihormonalny liek proti rakovine, ktory sa pouZiva samostatne u dospelych na liecbu
rakoviny prsnika, ktora je lokalne pokrocila (rozsirila sa do okolia) alebo metastaticka (rozsirila sa do
inych Casti tela).

Liek sa mbze pouzivat len vtedy, ak rakovinové bunky majl na svojom povrchu receptory (ciele)
pre hormon estrogén (pozitivne na estrogénovy receptor, ER-pozitivne) a nemaju velké mnozstva
receptora pre ludsky epidermalny rastovy faktor nazyvany HER2 (HER2-negativne). Musi sa takisto
preukazat, ze rakovinové bunky vykazuju $pecifickl mutaciu (zmenu) v géne nazyvanu ESR1.

Liek Inluriyo sa pouziva u dospelych, ktorych rakovina po predchadzajlcej lieCbe hormonalnymi liekmi
dalej pokrocila. Ak sa liek pouZiva u Zien, ktoré este nedosiahli menopauzu (premenopauzalne alebo
perimenopauzalne) a muzov, ma sa podavat s agonistom hormoénu uvolfiujiceho luteinizaény hormén
(LHRH) (liekom, ktory znizuje hladinu hormdnov estrogénu a progesteronu v krvi).

Liek Inluriyo obsahuje liecivo imlunestrant.

Ako sa liek Inluriyo pouziva?

Vydaj lieku Inluriyo je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Inluriyo je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa maju uzivat Ustami jedenkrat denne. Lie¢ba ma
pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom alebo kym sa u neho neobjavia neprijatelné
vedlajsie ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Inluriyo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Inluriyo Gacinkuje?

Ked sa hormon estrogén naviaze na ER receptory na rakovinovych bunkach, je ER-pozitivna rakovina
prsnika stimulovana k rastu. Liecivo lieku Inluriyo, imlunestrant, tieto receptory blokuje a nici. V
dosledku toho estrogén uz nestimuluje rast tychto rakovinovych buniek, ¢o spomaluje rast rakoviny.
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Aké prinosy lieku Inluriyo boli preukazané v stadiach?

V hlavnej $tudii sa preukézalo, Ze liek Inluriyo prediZil ¢as, poéas ktorého dospeli s ER-pozitivnou,
HER2-negativnou rakovinou prsnika s mutaciou ESR1 Zili bez zhorSenia rakoviny v porovnani so
$tandardnou starostlivostou (hormonalnou lie¢bou, ktord lekari povazuju za najvhodnejsiu).

Na Studii sa zucastnilo 874 dospelych s ER-pozitivhou, HER2-negativnou rakovinou prsnika, ktora bola
lokdlne pokrodila alebo sa zacdala $irit a ktorych rakovina sa vréatila alebo neodpovedala

po predchadzajlcej liecbe hormonalnym liekom. Do Studie boli zapojeni Ucastnici s mutaciou ESR1 a
bez nej.

Ucastnikom bol podavany bud' liek Inluriyo samostatne (ako $tandardnéa starostlivost), alebo bol liek
Inluriyo podavany spolu s abemaciklibom, inym protirakovinovym liekom. Pacienti, ktorym bol
podavany liek Inluriyo (331 osdb) a ktori dostavali standardn( starostlivost (330 osbb), zili v priemere
priblizne 5,5 mesiaca bez zhorSenia rakoviny. Osoby s mutaciou ESR1, ktorym bol podavany liek
Inluriyo samostatne (138 o0s6b), vsak zili v priemere priblizne 5,5 mesiaca bez zhorsSenia rakoviny

v porovnani s priblizne 3,8 mesiaca v pripade 0s6b s mutaciou ESR1, ktorym bola poskytnuta
$tandardnd starostlivost (118 o0s6b).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Inluriyo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Inluriyo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Inluriyo (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) s zvysena
hladina peceriovych enzymov (proteinov), ktoré moézu byt priznakom problémov s peceriou, Gnava,
hnacka, nauzea (pocit nevolnosti) a vracanie.

Liek Inluriyo nesmu uzivat Zeny, ktoré dojdia.
Preco bol liek Inluriyo povoleny v EU?

Preukdzalo sa, ze liek Inluriyo je ucinny pri predizeni ¢asu pred zhor$enim ochorenia u dospelych s ER-
pozitivhou, HER2-negativnou rakovinou prsnika s mutaciou ESR1, ktora bola lokalne pokrocila alebo sa
zacala $irit a ktorych rakovina neodpovedala po lie¢cbe hormonalnym liekom. V hlavnej studii sa vSak
zaznamenali urcité nedostatky vratane obmedzeného poctu pacientov s mutaciou ESR1, ktori boli

do studie zaradeni. Okrem toho bol zisteny len maly rozdiel medzi prinosmi pozorovanymi pri pouzivani
lieku Inluriyo a prinosmi dosiahnutymi pomocou Standardnej starostlivosti.

Celkovo sa bezpecnostny profil lieku Inluriyo povazoval za podobny bezpecnostnému profilu
hormonalnej lieCby rakoviny. Hlavny rozdiel spociva v tom, ze pri pouzivani lieku Inluriyo sa pozorovalo
viac vedlajsich Gcinkov postihujucich zalidok a ¢reva v porovnani s hormonalnou liecbou.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinos lieku Inluriyo je vacési nez rizika spojené s jeho
pouzivanim a mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Inluriyo?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Inluriyo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Inluriyo sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Inluriyo sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Inluriyo

Dalsie informécie o lieku Inluriyo sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inluriyo.
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