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Itovebi (inavolisib)
Prehlad o lieku Itovebi a pre¢o bol povoleny v EU

€o je liek Itovebi a na ¢o sa pouziva?

Itovebi je liek, ktory sa pouziva v kombinacii s dalSimi dvomi liekmi (palbociklibom a fulvestrantom) na
liecbu rakoviny prsnika, ked' rakovinové bunky su ER pozitivne a HER2-negativne a maju mutaciu

v géne PIK3CA. ER-pozitivny znamena, Ze rakovinové bunky maju na svojom povrchu receptory
estrogénovych hormoénov a HER2-negativne znamena, ze nemaju velké mnozstva receptora
nazyvaného HER2.

Liek Itovebi sa pouziva pri rakovine, ktora je lokalne pokrodila (rozsirila sa do okolia) alebo
metastaticka (rozsirila sa do inych casti tela), ked' sa rakovina vratila pocas adjuvantnej hormonalnej
lieCby alebo do 12 mesiacov po nej. Adjuvantna liecba je dodatoc¢na liecba poskytovana po hlavnej
lie¢be s ciefom zniZit riziko navratu rakoviny.

Pacientom, ktori predtym dostali druh protirakovinového lieku nazyvany inhibitor CDK 4/6, sa liek
Itovebi méZe podavat v kombinacii s palbociklibom a fulvestrantom len v pripade, Ze sa rakovina
vratila najmenej po 12 mesiacoch od zastavenia lieCby inhibitorom CDK 4/6.

Zenam, ktoré este nedosiahli menopauzu (premenopauzélne alebo perimenopauzélne) a muzom sa ma
tiez podat agonista horménu uvolfiujiceho luteinizaény hormén (LHRH) (liek, ktory zniZuje hladinu
hormdnov estrogénu a progesteréonu v krvi).

Liek Itovebi obsahuje lieCivo inavolisib.

Ako sa liek Itovebi pouziva?

Vydaj lieku Itovebi je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu mé zadat lekar, ktory méa skisenosti
s pouzivanim protirakovinovych liekov.

Liek Itovebi je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju raz denne. LieCba liekom Itovebi ma
pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom, lietba sa méze zastavit alebo davka znizit, ak sa u
pacienta vyskytnu neprijatelné vedlajsie Gcinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Itovebi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Itovebi Gcinkuje?

U pacientov s rakovinou prsnika, ktorych rakovinové bunky maju mutaciu PIK3CA, sa vytvara
abnormalna forma enzymu PI3K, ktora stimuluje rakovinové bunky k nekontrolovanému deleniu a
rastu. Liecivo lieku Itovebi, inavolisib, Ucinkuje tak, ze blokuje aktivitu abnormalnej formy enzymu
PI3K, ¢&im zniZuje rast a Sirenie rakoviny. Inavolisib tiez pomaha bunkdm rozkladat abnormalny protein
PI3K.

Aké prinosy lieku Itovebi boli preukazané v stadiach?

Na hlavnej studii sa zucastnilo 325 dospelych s hormonalnym receptorom (HR)-pozitivnym, HER2-
negativnym, lokalne pokroCilym alebo metastatickym karcindmom prsnika s mutaciami PIK3CA,
ktorych rakovina sa vratila poCas adjuvantnej hormonalnej lieCby alebo do 12 mesiacov od ukoncenia
tejto liecby.

V $tldii sa porovnavala G¢innost inavolisibu plus palbociklibu a fulvestrantu s G¢innostou placeba
(zdanlivého lieku) plus palbociklibu a fulvestrantu. Pacienti, ktorym bola podavana kombinacia s liekom
Itovebi, zili priemerne 15 mesiacov bez zhorSenia rakoviny (preZitie bez progresie) v porovnani

s priblizne 7 mesiacmi u pacientov, ktorym bola poddvana kombinacia s placebom.

Okrem toho pacienti, ktori dostavali kombinaciu lieku Itovebi, Zili v priemere 34 mesiacov (celkové
prezitie) v porovnani s 27 mesiacmi u pacientov, ktori dostavali kombinaciu placeba.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Itovebi?

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

NajcastejSie vedlajsie Gcinky lieku Itovebi (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi), stomatitida (zapal vystelky Ust), hnacka,
trombocytopénia (nizka hladina krvnych dostiCiek), Unava, anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek),
nauzea, znizend chut do jedla, vyrdzka, bolest hlavy, Ubytok hmotnosti, vracanie a infekcia mocovych
ciest (infekcia Casti tela, ktoré zbieraju a vylucuju moc).

Niektoré vedlajsie Gcéinky lieku Itovebi mdZu byt zdvaZné. NajéastejSie zavazné vedlajsie icinky (ktoré
mézu postihnit aZz 1 osobu z 10) st anémia, hnaéka a infekcia mocovych ciest.

Predo bol liek Itovebi povoleny v EU?

U pacientov s ER-pozitivnym, HER2-negativnym lokalne pokrocilym alebo metastatickym karcindmom
prsnika s mutéciou PIK3CA sa pridanim lieku Itovebi k palbociklibu a fulvestrantu predizil ¢as

do zhorSenia rakoviny a celkovy Cas prezitia pacientov. Eurdpska agentura pre lieky povazovala
vedlajsie ucinky lieku za zvladnutelné za predpokladu, Ze sa prijmd vhodné opatrenia

na minimalizovanie rizik. Agentura preto rozhodla, ze prinosy lieku Itovebi su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a odporudila udelit povolenie na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Itovebi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Itovebi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Itovebi (inavolisib)
EMA/186272/2025 strana 2/3



Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Itovebi sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Itovebi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné

kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Itovebi

Dalsie informécie o lieku Itovebi sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/itovebi.
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