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Por Efe
cronicadiarioelsurcl

n nuevo farmaco, denomi-
l I nado inavolisib, mejora el
tratamiento y la supervi-
venciaen pacientes con cancer de
maima metastdtico con mutacio-
nesenel gen PIK3CA sise combi-
naconel tratamiento estandar de
medicamentos.

Laaplicacién de este nuevofdr-
maco es el resultado de un ensa-
yoclinico fase 3 realizado porin-
vestigadores del Vall dHebron
Instituto de Oncologia (VHIO) de
Barcelona.

Los resultados del estudio han
sido presentados hoy en el con-
greso de la Sociedad Americana
deOncologia Médica (ASCO) que
se celebra del 30 de mayo al 3 de
junioen Chicago (EEUU)y, en pa-
ralelo, han sido publicados en la
revista The New England Journal
of Medicine.

Elensayo clinico hademestrado
que, afiadir inavolisib a la combi-
nacidn de los farmacos habituales
palbociclib y fulvestrant, mejora
significativamente la superviven-
cia global en pacientes con cdncer
de mama ER+ HER2- resistente a
terapiaendocrina y que presentan
mutaciones enel gen PIK3CA.

SUPERVIVENCIA

La supervivencia global de las
pacientes tratadas con la triple
combinacion fue de 34 meses de
mediana frente a los 27 meses en
las pacientesquerecibieron palbo-
cicliby fulvestrant mds placebo.

Elestudiohasido realizado por
un equipo de investigadores on-
cologos del Hospital Universita-
rio Vall d'Hebron, del Grupo de
Cdncer de Mama del VHIO.

El mismo equipo ha presenta-
dotambién en el congreso ASCO
otroensayoen fase 1/1h que apo-
ya el uso de inavolisiben pacien-
tes prediabéticas u obesas con
cancerde mama metastdtico RH+
HER2- con mutaciones en el gen
PIK3CA.

Elcancer de mamaes el cancer
masfrecuente en mujeresentodo
el mundo, con un diagndstico es-
timado de 2,3 millones de pacien-
tes en 2022, y aproximadamente
el 70 % de los tumares de mama
son del tipo RH+ HER 2.

Las alteraciones en el gen PI-
K3CAafectanaentreel 35 yel 40
% de los tumores de mama RH+
y se asocian a un mal prondstico
en cdncer de mama metastdtico.

En tumores RH+ HER 2- metas-
tdticos, la primera linea de trata-
miento estindarson los inhibido-
res de CDK4/6 en combinacién
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El medicamento, que atin se encuentra en fase de ensayo clinico, se combina con el
tratamiento estandar que se realiza para la enfermedad.

El farmaco oral inhibe ef gen PIK3CA.

con lerapia endocrina.

Sin embargo, cuando las pa-
cientes presentan unarecaida du-
rante el tratamiento endocrino
adyuvante, o en los 12 meses si-
guientes a su finalizacidn, seguir

tratando a estas pacientes conti-
nia siendo un desafio clinico.

GEN PIK3CA
Inavolisib es un firmace oral
concapacidadselectiva para inhi-

bir PIK3CA y para desencadenar
especificamente la degradacion
de la proteina PI3Ka mutante.
En este ensayo, el equipo de
investigacidén evaluo si anadir
inavolisib al tratamiento con

palbociclib y fulvestrant tenia
mejores resultados clinicos que
afiadir placebo a esta combina-
cién estandar.

En elestudio participaron 325
pacientes con cdncer de mama

se retraso
aproximadamente el inicio
del tratamiento de las
pacientes que requerian
quimioterapia.

El cancer de mama es el
cancer mas frecuente en
mujeres en todo el
mundo, con un
diagndstico estimado de
2,3 millones de pacientes
en 2022

RH+ HER2- avanzado o metastd-
tico con alteraciones en PIK3CA
y que habian progresado ala te-
rapia endocrina en el contexto
adyuvante.

En una publicacién anterioren
The New England Journal of Me-
dicine el equipo de investigacion
ya demostrd que esta nueva com-
binacién proporcionaba un con-
trol duradero y bien tolerado de
la enfermedad.

Pero los resultados del estudio
presentado ahora ofrecen datos
adicionales que demuestran que
el triplete mejora significativa-
mente lasupervivencia global pa-
ta este subgrupo de pacientes.

Eltiempo hastaque fue necesa-
rio tratar a las pacientes con qui-
mioterapia también se retrasé
considerablemente (unos 2 arigs)
con laadiciénde inavolisibapal-
bociclib-fulvestrant.

Inavolisib atin no estd dispo-
nible para su uso fuera de ensa-
yos clinicos, pero ha sido apro-
bado ya en esta indicacidn por
laagencia norteamericana FDA
y estd actualmente en evalua-
cion por la Agencia Europea del
Medicamento.



