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Céancer de mama

Estudio para comparar dosnivelesde dosisdeinavolisib cuando

se administra con fulvestrant en per sonas con cancer de mama con
mutacion de PIK3CA, positivo para HR y negativo para HER2 que se
ha extendido a los tgjidos cercanos 0 a otras partes del cuerpo

Estudio fase Il, aleatorizado, abierto, para evaluar dos niveles de dosificacion de Inavolisib
en combinacién con Fulvestrant en participantes con cancer de mama localmente
avanzado o metastésico con mutacion PIK3CA, Receptores Hormonales Positivos y
HER2 negativo.

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Reclutando 8 Countries NCT07368998 2025-522805-39-00
2025 W046063

La informacién se obtuvo directamente de sitios web de registros publicos, como ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com, etc., y no se ha editado.

Official Title:

Estudio de fase Il, aleatorizado y abierto, para evaluar dos dosis de inavolisib en combinacion con
fulvestrant en participantes con cancer de mama localmente avanzado o metastasico con mutacion PIK3CA,
HR positivo y HER2 negativo.

Trial Summary:

El objetivo de este estudio es evaluar la eficacia y la seguridad de inavolisib en
combinacién con fulvestrant en comparacion con inavolisib en combinacién con fulvestrant
en participantes con cancer de mama localmente avanzado o metastasico (LA/mBC) con
mutacion PIK3CA, HR positivo y HER2 negativo en el contexto posterior al inhibidor de la
cinasa dependiente de ciclina (CDKi).
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Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
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All #18 Years No

Inclusion Criteria:

. Tumor HER2 documentado segun las directrices de la ASCO/CAP

. Progresion de la enfermedad durante o después del tratamiento con una combinacion de CDK4/6 y ET
en el contexto metastasico

. Enfermedad medible segin RECIST, version 1.

. Participantes para los que se recomienda el tratamiento endocrino y no esté indicado el tratamiento
con quimioterapia citotéxica (p. €j., participantes con crisis visceral) en el momento del ingreso en el
estudio, segun las directrices de tratamiento nacionales o locales

. Confirmacion de la elegibilidad para biomarcadores: documentacion de una mutacién PIK3CA elegible
para el estudio

. Esperanza de vida > 6 meses

. Capacidad, a criterio del investigador, y voluntad de cumplir con todos los procedimientos relacionados
con el estudio, incluida la finalizacion de los resultados informados por el paciente

Exclusion Criteria:

. Metaplastic breast cancer

. Cancer de mama metaplasico

. Tratamiento previo en el contexto recurrente localmente avanzado/metastasico

. Diabetes de tipo 2 que requiera un tratamiento sistémico continuo en el momento de entrar en el
estudio 0 antecedentes de diabetes de tipo 1

. Tratamiento previo con inhibidores de PI3K/Akt/mTOR en el contexto de recidiva localmente avanzada/
metastasica

. Necesidad de oxigeno suplementario diario

. Enfermedad pulmonar activa sintomatica, incluida neumonitis
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