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Ibrance (palbociclibum) 
Přehled pro přípravek Ibrance a proč byl přípravek registrován v EU 

Co je přípravek Ibrance a k čemu se používá? 

Ibrance je protinádorový léčivý přípravek, který se používá k léčbě karcinomu prsu, který je lokálně 
pokročilý (rozšířil se do okolních tkání) nebo metastazující (rozšířil se do jiných částí těla). Přípravek 
Ibrance lze používat pouze tehdy, pokud mají nádorové buňky na svém povrchu receptory (cíle) pro 
určité hormony (HR-pozitivní) a nevytvářejí abnormálně vysoké množství receptoru zvaného HER2 
(HER [lidský epidermální růstový faktor] negativní). Přípravek Ibrance se používá takto: 

• spolu s inhibitorem aromatázy (protinádorovým hormonálním léčivem), 

• v kombinaci s fulvestrantem (jiným protinádorovým hormonálním léčivem) u pacientů, kteří byli 
v minulosti léčeni hormonálním léčivým přípravkem. 

U žen před menopauzou by mělo být rovněž podáváno léčivo zvané agonista hormonu uvolňujícího 
luteinizační hormon. 

Přípravek Ibrance obsahuje léčivou látku palbociklib. 

Jak se přípravek Ibrance používá? 

Výdej přípravku Ibrance je vázán na lékařský předpis. Léčba by měla být zahájena a vedena lékařem, 
který má zkušenosti s používáním protinádorových léčivých přípravků. 

Přípravek Ibrance je dostupný ve formě tobolek (75 mg, 100 mg a 125 mg). Doporučená dávka je 
125 mg jednou denně po dobu 21 po sobě jdoucích dnů. Poté následuje 7denní přestávka, čímž se 
dokončí 28denní léčebný cyklus. Přípravek by měl být podáván přibližně ve stejnou denní dobu. 
Tobolky by se měly užívat bez jídla, zatímco tablety lze užívat s jídlem nebo bez něj. Léčba by měla 
pokračovat tak dlouho, dokud je pro pacienta přínosná a nežádoucí účinky jsou snesitelné. Pokud se 
u pacienta vyskytnou určité nežádoucí účinky, může být nutné přerušit nebo ukončit léčbu nebo snížit 
dávku přípravku. 

Více informací o používání přípravku Ibrance naleznete v příbalové informaci nebo se obraťte na svého 
lékaře či lékárníka. 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
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Jak přípravek Ibrance působí? 

Léčivá látka v přípravku Ibrance, palbociklib, blokuje činnost enzymů zvaných cyklin-dependentní 
kinázy (CDK) 4 a 6, které hrají klíčovou roli v regulaci způsobu růstu a dělení buněk. U některých 
nádorů včetně HR-pozitivního karcinomu prsu je aktivita CDK 4 a 6 zvýšená, což napomáhá nádorovým 
buňkám v nekontrolovatelném dělení. Zablokováním CDK4 a CDK6 přípravek Ibrance zpomaluje růst 
buněk HR-pozitivního karcinomu prsu. 

Jaké přínosy přípravku Ibrance byly prokázány v průběhu studií? 

Přípravek Ibrance byl zkoumán ve dvou hlavních studiích u žen s HR-pozitivním, HER2-negativním 
karcinomem prsu. V obou studiích byla hlavním měřítkem účinnosti doba přežití pacientek, aniž by 
u nich došlo ke zhoršení onemocnění (přežití bez progrese). 

První studie zahrnovala 521 žen s metastazujícím karcinomem prsu, u nichž došlo ke zhoršení 
onemocnění po léčbě hormonálním léčivým přípravkem. Pacientky užívaly buď přípravek Ibrance 
a fulvestrant, nebo placebo (neúčinný léčivý přípravek) a fulvestrant. Ženy, které užívaly přípravek 
Ibrance a fulvestrant, žily bez zhoršení onemocnění v průměru 11,2 měsíce, zatímco ženy užívající 
placebo a fulvestrant 4,6 měsíce. 

Druhá studie zahrnovala 666 žen po menopauze, u kterých se karcinom prsu začal šířit a které dosud 
nepodstoupily protinádorovou léčbu. Ženy užívaly buď přípravek Ibrance a letrozol (inhibitor 
aromatázy), nebo placebo a letrozol. Ženy, které užívaly přípravek Ibrance a letrozol, žily bez zhoršení 
onemocnění v průměru 24,8 měsíce, zatímco ženy užívající placebo a letrozol 14,5 měsíce. 

Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Ibrance? 

Nejčastějšími nežádoucími účinky přípravku Ibrance (které mohou postihnout více než 1 osobu z 5) 
jsou neutropenie (nízké hladiny neutrofilů v krvi, což je druh bílých krvinek, který bojuje s infekcemi), 
infekce, leukopenie (nízký počet bílých krvinek), únava, nauzea (pocit na zvracení), stomatitida (zánět 
sliznice dutiny ústní), anémie (nízký počet červených krvinek), průjem, alopecie (vypadávání vlasů) 
a trombocytopenie (nízký počet krevních destiček). 

Nejčastějšími závažnými nežádoucími účinky přípravku Ibrance (které mohou postihnout až 1 osobu 
z 50) jsou neutropenie, leukopenie, infekce, anémie, únava a zvýšené hladiny jaterních enzymů 
(aspartát transaminázy a alanin transaminázy). 

Úplný seznam nežádoucích účinků přípravku Ibrance je uveden v příbalové informaci. 

Přípravek Ibrance se nesmí používat u pacientů, kteří užívají třezalku tečkovanou (rostlinný přípravek 
používaný k léčbě deprese). Úplný seznam omezení je uveden v příbalové informaci. 

Na základě čeho byl přípravek Ibrance registrován v EU? 

Bylo prokázáno, že přípravek Ibrance prodlužuje dobu přežití pacientů bez zhoršení onemocnění 
v průměru o 6 až 10 měsíců, což se považuje za jasný klinický přínos. Pokud jde o bezpečnost, je 
hlavním rizikem neutropenie, což je dobře známé riziko řady protinádorových léčivých přípravků, které 
se považuje za zvládnutelné. 

Evropská agentura pro léčivé přípravky proto rozhodla, že přínosy přípravku Ibrance převyšují jeho 
rizika, a může tak být registrován k použití v EU. 
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Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného 
používání přípravku Ibrance? 

Do souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace byla zahrnuta doporučení a opatření pro bezpečné 
a účinné používání přípravku Ibrance, která by měla být dodržována zdravotnickými pracovníky 
i pacienty. 

Jako u všech léčivých přípravků jsou údaje o používání přípravku Ibrance průběžně sledovány. 
Nežádoucí účinky nahlášené v souvislosti s přípravkem Ibrance jsou pečlivě hodnoceny a jsou učiněna 
veškerá nezbytná opatření, aby bylo chráněno zdraví pacientů. 

Další informace o přípravku Ibrance 

Přípravku Ibrance bylo uděleno rozhodnutí o registraci platné v celé EU dne 9. listopadu 2016. 

Další informace o přípravku Ibrance jsou k dispozici na internetových stránkách agentury na adrese 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibrance. 

Tento přehled byl naposledy aktualizován v 01-2020. 
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