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Itovebi (inavolisib)
Sammanfattning av Itovebi och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Itovebi och vad anvands det for?

Itrovebi &r ett lakemedel som anvénds i kombination med tva andra Idkemedel (palbociklib och
fulvestrant) for att behandla brostcancer nar cancercellerna ar ER-positiva och HER2-negativa och har
en mutation i en gen som kallas PIK3CA. ER-positiv betyder att cancercellerna har receptorer fér
6strogenhormoner pa sin yta och HER2-negativ betyder att de inte har stora mangder av receptorn
HER2.

Itovebi anvands vid lokalt avancerad cancer (som har spridit sig i ndrheten) eller metastaserande
cancer (som har spridit sig till andra delar av kroppen) ndr cancern har kommit tillbaka under eller
inom 12 manader efter adjuvant hormonell behandling. Adjuvant behandling &r en tilliggsbehandling
som ges efter huvudbehandlingen fér att minska risken for att cancern kommer tillbaka.

Patienter som tidigare fatt en typ av cancerlakemedel som kallas CDK 4/6-hdmmare kan endast fa
Itovebi, i kombination med palbociklib och fulvestrant, om cancern har kommit tillbaka efter minst 12
manader efter att behandlingen med CDK 4/6-hdmmaren avslutats.

Kvinnor som &nnu inte natt klimakteriet (premenopausala eller perimenopausala kvinnor) och mén ska
ocksd ges en luteiniserande hormonfrisattande hormonagonist (LHRH-agonist) (ett lakemedel som
sanker nivderna av hormonerna dstrogen och progesteron i blodet).

Itovebi innehaller den aktiva substansen inavolisib.

Hur anvands Itovebi?

Itovebi ar receptbelagt och behandling ska inledas av en ldkare med erfarenhet av cancerbehandlingar.

Itovebi finns som tabletter som ska tas en gdng om dagen. Behandlingen med Itovebi ska fortsatta sa
ldnge patienten har nytta av den. Behandlingen kan avbrytas eller dosen sidnkas om patienten far
oacceptabla biverkningar.

For mer information om hur du anvander Itovebi, Ids bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Itovebi?

Hos patienter med bréstcancer vars cancerceller har en PIK3CA-mutation bildas en onormal form av
enzymet PI3K som stimulerar cancercellerna att dela sig och vaxa pa ett okontrollerat s&tt. Den aktiva
substansen i Itovebi, inavolisib, verkar genom att blockera aktiviteten hos det onormala PI3K och
minskar darigenom cancerns tillvéxt och spridning. Inavolisib hjalper ocksad cellerna att bryta ner det
onormala PI3K-proteinet.

Vilka fordelar med Itovebi har visats i studierna?

En huvudstudie omfattade 325 vuxna med lokalt avancerad eller metastaserande
hormonreceptorpositiv HER2-negativ bréstcancer med PIK3CA-mutationer, vars cancer hade kommit
tillbaka under adjuvant hormonell behandling eller inom 12 manader efter avslutad behandling.

I studien jamférdes effekten av inavolisib plus palbociklib och fulvestrant med effekten av placebo
(overksam behandling) plus palbociklib och fulvestrant. De patienter som fick kombinationen med
Itovebi levde i genomsnitt 15 manader utan att deras cancer forvarrades (progressionsfri dverlevnad),
jamfért med omkring 7 manader fér dem som fick placebokombinationen.

Dessutom levde de patienter som fick kombinationen med Itovebi i genomsnitt 34 manader (total
éverlevnad), jamfért med 27 manader fér dem som fick placebokombinationen.

Vilka ar riskerna med Itovebi?

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Itovebi finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Itovebi (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar hyperglykemi (hogt blodsocker), stomatit (inflammation i munslemhinnan), diarré, trombocytopeni
(1&gt antal blodplattar), trotthet, anemi (I3ga nivder av réda blodkroppar), illam3ende, minskad aptit,
hudutslag, huvudvark, viktminskning, krakningar och urinvagsinfektion.

Vissa biverkningar av Itovebi kan vara allvarliga. De vanligaste allvarliga biverkningarna (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar anemi, diarré och urinvégsinfektion.

Varfor ar Itovebi godkant i EU?

Hos patienter med ER-positiv, HER2-negativ lokalt avancerad eller metastaserande PIK3CA-muterad
brostcancer 6kade tilldgget av Itovebi till palbociklib och fulvestrant den tid patienterna levde tills
cancern férvarrades och den tid patienterna levde totalt sett. Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) ans3g att lakemedlets biverkningar &r hanterbara, férutsatt att lampliga dtgérder vidtas for att
minimera riskerna. EMA fann darfor att férdelarna med Itovebi ar stérre an riskerna och att Itovebi kan
godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Itovebi?

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

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Itovebi kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Itovebi utvdrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Itovebi

Mer information om Itovebi finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/itovebi.
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