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

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

Efe

nnuevo farmaco, deno-

minado inavolisib, me-

jora el tratamiento y la
supervivencia en pacientes
con cancer de mama metasta-
tico con mutaciones en el gen
PIK3CA si se combina con el
tratamiento estandar de medi-
camentos,

Laaplicacion de este nuevo
farmaco es el resultado de un
ensayo clinico fase 3 realizado
por investigadores del Vall
d’Hebron Instituto de Oncolo-
gia (VHIO) de Barcelona.

Los resultados del estudio
han sido presentados hoy enel
congreso de la Sociedad Ame-
ricana de Oncologia Médica
(ASCO) que se celebra del 30
de mayoal 3 de junioen Chica-
go (EEUU) y, en paralelo, han
sido publicados en la revista
The New England Journal of
Medicine.

Elensayo clinico ha demos-
trado que, afiadir inavolisiba la

combinacién de los firmacos
habituales palbociclib y fulves-
trant, mejora significativamen-
te la supervivencia global en
pacientes con cincer de mama
ER+ HER2- resistente a terapia
endocrina y que presentan
mutaciones en el gen PIK3CA.

SUPERVIVENCIA

La supervivencia global de las
pacientes tratadas conla triple
combinacién fue de 34 meses
demediana, frentea los 27 me-
ses en las pacientes que reci-
bieron palbociclib y fulvestrant
mas placebo.

El estudio hasido realizado
por un equipo de investigado-
res oncologos del Hospital Uni-
versitario Vall d’Hebron, del
Grupo de Cancer de Mama del
VHIO.

El mismo equipo ha pre-
sentado también en el congre-
s0 ASCO, otro ensayo en fase
1/1b que apoya el uso de inavo-
lisiben pacientes prediabéticas
u obesas con cancer de mama

metastiatico RH+ HER2- con
mutaciones en el gen PIK3CA.

El cancer de mama es el
cancer mas frecuente en muje-
res en todo el mundo, con un
diagnostico estimado de 2,3
millones de pacientes en 2022,
y, aproximadamente, el 70 %
de los tumores de mama son
del tipo RH+ HER2.

Las alteraciones en el gen
PIK3CA afectan a entre el 35 y
el 40 % de los tumores de ma-
ma RH+ y se asociana un mal
pronostico en cancer de mama
metastatico.

En tumores RH+ HER2- me-
tastiticos, la primera linea de
tratamiento estandar son los
inhibidores de CDK4/6 en com-
binacidn con terapia endocrina.

Sin embargo, cuando las
pacientes presentan una recai-
da durante el tratamiento en-
docrino adyuvante, oenlos 12
meses siguientes a su finaliza-
cion, seguir tratando a estas
pacientes contintia siendo un
desafio clinico.

EL FARMACO ORAL INHIBE EL GEN PIK3CA.

GEN PIK3CA

Inavolisib es un farmaco oral
con capacidad selectiva para
inhibir PIK3CA y para desenca-
denar especificamente la de-
gradaciénde la proteina PI13Ka
mutante.

En este ensayo, el equipo
de investigacion evalud si afa-
dir inavolisib al tratamiento
con palbociclib y fulvestrant te-
nia mejores resultados clinicos
que afiadir placebo a estacom-
binacién estandar.

En el estudio participaron
325 pacientes con cincer de
mama RH+ HERZ- avanzado o

metastatico con alteraciones
en PIK3CA y que habian pro-
gresado a la terapia endocrina
en el contexto adyuvante.

En una publicacion ante-
rior en The New England Jour-
nal of Medicine el equipo dein-
vestigacion ya demostro que
esta nueva combinacion pro-
porcionaba un control durade-
1o y bien tolerado de la enfer-
medad.

Pero los resultados del estu-
dio presentado ahora ofrecen
datos adicionales que demues-
tran que el triplete mejora sig-
nificativamente la superviven-

cia global para este subgrupo
de pacientes.

El tiempo hasta que fue ne-
cesario tratar a las pacientes
con quimioterapia también se
retrasd considerablemente
(unos 2 afios) con la adicion de
inavolisib a palbociclib-fulves-
trant.

Inavolisib atin no esta dis-
ponible para su uso fuera de
ensayos clinicas, pero ha sido
aprobado ya en estaindicacién
por la agencia norteamericana
FDA yestd actualmente en eva-
luacién por la Agencia Euro-
peadel Medicamento. 3



