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®CIENCIA

INAVOLISIB, EL NUEVO
FARMACO QUE MEJORA
TRATAMIENTO DEL
CANCER DE MAMA

memiana. El medicamento, que atin se encuentra en fase de
ensayo clinico, se combina con el tratamiento estandar que
se realiza para la enfermedad.

nnuevo farmaco, deno-

minado inavolisib, mejo-

ra el tratamiento y la su-
pervivencia en pacientes con
cancer de mamametastaticocon
mutaciones en el gen PIK3CA si
se combina con el tratamiento
estandar de medicamentos.

La aplicacion de este nuevo
farmaco esel resultado de unen-
sayo clinico fase 3 realizado por
investigadoresdel Vall d"'Hebron
Instituto de Oncologia (VHIO) de
Barcelona.

Los resultados del estudio
han sido presentados hoy en el
congreso de la Sociedad Ameri-
cana de Oncologia Médica (AS-
CO) que se celebra del 30 de ma-
yo al 3 de junio en Chicago
(EEUU) y, en paralelo, han sido
publicadosen larevista The New
England Journal of Medicine.

El ensayo clinico ha demos-
trado que, anadir inavolisiba la
combinacionde los firmacos ha-

bituales palbocicliby fulvestrant,
mejora significativamente la su-
pervivencia global en pacientes
con cancer de mama ER+ HER2-
resistente a terapia endocrina y
que presentan mutaciones enel
gen PIK3CA.

SUPERVIVENCIA
Lasupervivencia global de laspa-
cientes tratadas con la triple
combinacion fue de 34meses de
medianafrentea los 27 meses en
las pacientes que recibieron pal-
bociclib y fulvestrant mds place-
bo.
El estudio ha sido realizado
por unequipodeinvestigadores
oncélogos del Hospital Universi-
tario Valld'Hebron, del Grupo de
Cancer de Mama del VHIO.

El mismo equipo ha presen-
tado también en el congreso AS-
CO otro ensayo en fase 1/1b que
apoya el uso de inavolisib en pa-
cientes prediabéticas u obesas

concancer de mama metastati-
co RH+ HER2- con mutaciones
enelgen PIK3CA.

Elcancer de mama es el can-
cer mas frecuente en mujeres en
todo el mundo, con un diagnos-
tico estimado de 2,3 millones de
pacientes en 2022, y aproxima-
damente el 70 % de los tumores
demamasondel tipoRH+HERZ

Las alteraciones en el gen PI-
K3CA afectanaentreel 35y el40
% de los tumores de mama RH+
y seasocian a unmal prondstico
encancer de mama metastitico.

Entumores RH+ HER2- me-
tastaticos, la primera linea de tra-
tamientoestandar son los inhibi-
dores de CDK4/6 en combina-
cion con terapia endocrina.

Sin embargo, cuando las pa-
cientes presentan una recaida
durante el tratamiento endocri
noadyuvante, oen los 12 meses
siguientes a su finalizacion, se-
guir tratando a estas pacientes

EL FARMACO ORAL INHIBE EL GEN PIK3CA.

continta siendo un desafio clini-
co.

GEN PIK3CA
Inavolisibes un firmaco oral con
capacidad selectiva para inhibir
PIK3CA y paradesencadenar es-
pecificamente la degradacion de
la proteina PI3Ka mutante.

Eneste ensayo, el equipode
investigacion evalud si anadir
inavolisib al tratamiento con
palbociclib y fulvestrant tenia
mejores resultados clinicos que
afadir placebo a esta combina-
cién estandar.

En el estudio participaron

325 pacientes con cancer de
mama RH+ HER2- avanzado o
metastatico con alteracionesen
PIK3CA y que habian progresa-
do alaterapia endocrinaenel
contextoadyuvante.

Enuna publicacién anterior
en The New England Journal of
Medicine el equipo de investiga-
cién ya demostré que esta nue-
va combinacién proporcionaba
un control duradero y bien tale-
rado de la enfermedad.

Pero los resultados del estu-
dio presentado ahora ofrecen
datos adicionales que demues-
tran que el triplete mejora signi-

ficativamente la supervivencia
global para este subgrupo de pa-
cientes.

El tiempo hasta que fue ne-
cesario trataralas pacientes con
quimioterapia también se retra-
s6 considerablemente (unos 2
anos) con la adicion de inavoli-
siba palbociclib-fulvestrant.

Inavolisibatin no estd dispo-
nible parasu uso fuera de ensa-
yos clinicos, pero ha sido apro-
bado ya en esta indicacién por
la agencianorteamericana FDA
yesta actualmente en evalua-
cién por la Agencia Europeadel
Medicamento. 3



