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Co je pripravek Ibrance a k ¢emu se pouziva?

Ibrance je protinadorovy IéCivy pripravek, ktery se pouziva k |éCbé karcinomu prsu, ktery je lokalné
pokrodily (rozsiril se do okolnich tkani) nebo metastazujici (rozsifil se do jinych ¢asti téla). Pripravek
Ibrance Ize pouZivat pouze tehdy, pokud maji nadorové bunky na svém povrchu receptory (cile) pro
urcité hormony (HR-pozitivni) a nevytvareji abnormalné vysoké mnozstvi receptoru zvaného HER2
(HER [lidsky epidermalni rlistovy faktor] negativni). Piipravek Ibrance se pouziva takto:

e spolu s inhibitorem aromatazy (protinddorovym hormonalnim lécivem),

o v kombinaci s fulvestrantem (jinym protinddorovym hormondlnim |é¢ivem) u pacientd, ktefi byli
v minulosti [é¢eni hormonalnim IéCivym pFipravkem.

U Zen pred menopauzou by mélo byt rovnéz podavano |éCivo zvané agonista hormonu uvolfiujiciho
luteinizacni hormon.

Pripravek Ibrance obsahuje Iécivou latku palbociklib.

Jak se pripravek Ibrance pouziva?

Vydej pfipravku Ibrance je vazan na lékarsky predpis. Lécba by méla byt zahajena a vedena |ékafem,
ktery ma zkudenosti s pouZivanim protinadorovych Ié&ivych pFipravkd.

Pfipravek Ibrance je dostupny ve formé tobolek (75 mg, 100 mg a 125 mg). Doporucena davka je
125 mg jednou denné po dobu 21 po sobé jdoucich dnd. Poté nasleduje 7denni prestavka, &mz se
dokonci 28denni IéCebny cyklus. Pfipravek by mél byt podavan pfiblizné ve stejnou denni dobu.
Tobolky by se mély uzivat bez jidla, zatimco tablety Ize uZivat s jidlem nebo bez néj. Lé¢ba by méla
pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna a nezadouci ucinky jsou snesitelné. Pokud se
u pacienta vyskytnou ur¢ité nezadouci G¢inky, mtZe byt nutné prerusdit nebo ukon¢it 1é¢bu nebo snizit
davku pripravku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ibrance naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Ibrance plisobi?

Léc&iva latka v pripravku Ibrance, palbociklib, blokuje ¢innost enzymd zvanych cyklin-dependentni
kindzy (CDK) 4 a 6, které hraji klicovou roli v regulaci zplsobu rlstu a déleni bunék. U nékterych
nadord véetné HR-pozitivniho karcinomu prsu je aktivita CDK 4 a 6 zvy$end, co? napomaha nadorovym
bufikdm v nekontrolovatelném déleni. Zablokovanim CDK4 a CDK6 pripravek Ibrance zpomaluje rist
bunék HR-pozitivniho karcinomu prsu.

Jaké prinosy pripravku Ibrance byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Ibrance byl zkouman ve dvou hlavnich studiich u Zen s HR-pozitivnim, HER2-negativnim
karcinomem prsu. V obou studiich byla hlavnim méfitkem ucinnosti doba preziti pacientek, aniz by
u nich doslo ke zhorseni onemocnéni (preziti bez progrese).

Prvni studie zahrnovala 521 Zen s metastazujicim karcinomem prsu, u nichz doslo ke zhorseni
onemocnéni po |é¢bé hormonalnim IéCivym pripravkem. Pacientky uzivaly bud pripravek Ibrance

a fulvestrant, nebo placebo (nelcinny Iécivy piipravek) a fulvestrant. Zeny, které uZivaly pFipravek
Ibrance a fulvestrant, Zily bez zhordeni onemocnéni v priméru 11,2 mésice, zatimco Zeny uzivajici
placebo a fulvestrant 4,6 mésice.

Druhé studie zahrnovala 666 zen po menopauze, u kterych se karcinom prsu zacal Sifit a které dosud
nepodstoupily protinddorovou lé¢bu. Zeny uzivaly bud ptipravek Ibrance a letrozol (inhibitor
aromatazy), nebo placebo a letrozol. Zeny, které uzivaly ptipravek Ibrance a letrozol, Zily bez zhorseni
onemocnéni v priméru 24,8 mésice, zatimco Zeny uZivajici placebo a letrozol 14,5 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ibrance?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Ibrance (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou neutropenie (nizké hladiny neutrofilG v krvi, coZ je druh bilych krvinek, ktery bojuje s infekcemi),
infekce, leukopenie (nizky pocet bilych krvinek), Unava, nauzea (pocit na zvraceni), stomatitida (zanét
sliznice dutiny ustni), anémie (nizky pocet &ervenych krvinek), prijem, alopecie (vypadavani vlas()

a trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek).

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky ptipravku Ibrance (které mohou postihnout az 1 osobu
z 50) jsou neutropenie, leukopenie, infekce, anémie, Gnava a zvy$ené hladiny jaternich enzymd
(aspartat transaminazy a alanin transaminazy).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pfipravku Ibrance je uveden v pfibalové informaci.
PFipravek Ibrance se nesmi pouzivat u pacientl, ktefi uzivaji tiezalku te¢kovanou (rostlinny pripravek

pouzivany k |é¢bé deprese). Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ibrance registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pFipravek Ibrance prodluZuje dobu preZiti pacientl bez zhor§eni onemocnéni

v priméru o 6 az 10 mésicli, coz se povazuje za jasny klinicky pfinos. Pokud jde o bezpecnost, je
hlavnim rizikem neutropenie, coz je dobfe zndmé riziko Fady protinddorovych Ié¢ivych pfipravkd, které
se povazuje za zvladnutelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Ibrance prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ibrance?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Ibrance, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pripravku Ibrance prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ibrance jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Ibrance

Pfipravku Ibrance bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 9. listopadu 2016.

Dalsi informace o pripravku Ibrance jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibrance.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2020.
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