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Inluriyo (imlunestrant)
Sammanfattning av Inluriyo och varfér det ar godkant inom EU

Vad éar Inluriyo och vad anvidnds det for?

Inluriyo &r ett antihormonellt cancerlakemedel som ges som enda lakemedel till vuxna for att behandla
bréstcancer som ar lokalt avancerad (har spridit sig till narliggande vavnad) eller metastatisk (har
spridit sig till andra delar av kroppen).

Det kan endast anvandas nar cancercellerna har receptorer (mal) fér hormonet dstrogen pa sin yta
(6strogenreceptorpositiva eller ER-positiva) och inte har stora mangder av HER2, en receptor fér
human epidermal tillvéxtfaktor (HER2-negativa). Cancercellerna maste ocksa ha visats ha en sarskild
mutation (férandring) i ESR1-genen.

Inluriyo ges till vuxna vars cancer har forvarrats ytterligare efter tidigare behandling med
hormonbaserade ldkemedel. Nar lakemedlet ges till kvinnor som &nnu inte natt klimakteriet
(premenopausala eller perimenopausala kvinnor) och mdn ska det ges med en luteiniserande
hormonfrisidttande hormon-agonist (LHRH-agonist) (ett ldkemedel som sanker nivaerna av
hormonerna 6strogen och progesteron i blodet).

Inluriyo innehaller den aktiva substansen imlunestrant.

Hur anvands Inluriyo?

Inluriyo &r receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en lakare med erfarenhet av att
anvanda cancerlédkemedel.

Inluriyo finns som tabletter som ska tas genom munnen en gadng om dagen. Behandlingen ska
fortsatta s lange den &r till nytta for patienten eller tills patienten far oacceptabla biverkningar.

For mer information om hur du anvander Inluriyo, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Inluriyo?

ER-positiv bréstcancer stimuleras att vaxa nar hormonet &strogen binder till ER-receptorer pa
cancerceller. Den aktiva substansen i Inluriyo, imlunestrant, blockerar och férstér dessa receptorer.
Detta leder till att 6strogenet inte ldngre stimulerar cancercellerna att véxa, vilket saktar ner cancerns
tillvaxt.
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Vilka fordelar med Inluriyo har visats i studierna?

En huvudstudie visade att Inluriyo férlangde den tid som vuxna med ER-positiv, HER2-negativ
bréstcancer med en ESR1-mutation levde utan att deras cancer férvarrades, jamfért med
standardbehandling (hormonbaserad behandling som medicinska experter anser lampligast).

I studien ingick 874 vuxna med ER-positiv, HER2-negativ bréstcancer som var lokalt avancerad eller
hade bérjat sprida sig, och vars cancer hade kommit tillbaka eller inte svarade pa tidigare behandling
med ett hormonbaserat |dkemedel. I studien ingick deltagare med och utan en ESR1-mutation.

Deltagarna fick antingen Inluriyo som enda ldkemedel, standardbehandling eller Inluriyo som gavs
tillsammans med abemaciklib, ett annat cancerldkemedel. B&de de patienter som fick Inluriyo

(331 personer) och de patienter som fick standardbehandling (330 personer) levde i genomsnitt cirka
5,5 manader utan att deras cancer forvarrades. De patienter som hade en ESR1-mutation och som fick
Inluriyo som enda ldkemedel (138 personer) levde dock i genomsnitt cirka 5,5 manader utan att deras
cancer forvarrades, jamfort med cirka 3,8 manader for de patienter som hade en ESR1-mutation och
som fick standardbehandling (118 personer).

Vilka ar riskerna med Inluriyo?

En fullsténdig férteckning éver biverkningar och restriktioner fér Inluriyo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Inluriyo (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar forhojda nivaer av leverenzymer (proteiner) som kan vara ett tecken pa leverproblem, trétthet,
diarré, illamaende och krékningar.

Inluriyo far inte ges till kvinnor som ammar.

Varfor ar Inluriyo godkant i EU?

Inluriyo visade sig vara effektivt nar det gallde att férlanga tiden tills sjukdomen férvarrades hos vuxna
med ER-positiv, HER2-negativ bréstcancer med en ESR1-mutation som var lokalt avancerad eller hade
bérjat sprida sig, och vars cancer inte svarade efter behandling med ett hormonbaserat Idkemedel. Det
fanns dock vissa begransningar med huvudstudien, daribland ett begransat antal patienter med en
ESR1-mutation som deltog i studien. Dessutom fanns det endast en liten skillnad mellan de
observerade férdelarna med Inluriyo och de som uppnaddes med standardbehandling.

Totalt sett ansags sikerhetsprofilen for Inluriyo likna den fér hormonbaserade cancerbehandlingar.
Den storsta skillnaden &r att fler biverkningar som p&verkar magen och tarmen observerades med
Inluriyo jamfért med hormonbaserade behandlingar.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Inluriyo ar stérre an riskerna

och att Inluriyo kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Inluriyo?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Inluriyo har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Inluriyo kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Inluriyo utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Inluriyo

Mer information om Inluriyo finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inluriyo.

Inluriyo (imlunestrant)
EMA/372914/2025 Sida 3/3



	Vad är Inluriyo och vad används det för?
	Hur används Inluriyo?
	Hur verkar Inluriyo?
	Vilka fördelar med Inluriyo har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Inluriyo?
	Varför är Inluriyo godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Inluriyo?
	Mer information om Inluriyo

