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Kisqgali (ribociklib)

Prehled pro pripravek Kisqali a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Kisqali a k c¢emu se pouziva?

Kisqali je IéCivy ptFipravek, ktery se pouziva k |écbé ¢asného karcinomu prsu s vysokym rizikem
recidivy (ndvratu) a karcinomu prsu, ktery je lokalné pokrocily (rozsifil se do okolnich tkani) nebo
metastazujici (rozsifil se do dalSich ¢asti téla). Lze jej pouzivat pouze tehdy, pokud nadorové bunky na
svém povrchu maji receptory (cile) pro urcité pohlavni hormony (HR-pozitivni) a nevykazuji velké
mnozstvi jiného receptoru zvaného HER2 (HER2-negativni).

Pripravek Kisgali by se mél vzdy pouzivat v kombinaci s hormonalni 1éCbou, ktera snizuje uUcinek
estrogenu: inhibitorem aromatazy (ktery snizuje hladinu estrogenu) v pfipadé ¢asného karcinomu
prsu, nebo bud's fulvestrantem (ktery blokuje receptory estrogenu), nebo s inhibitorem aromatazy
v pfipadé pokrocilého karcinomu prsu.

Pokud se pripravek Kisqgali pouziva u zen pfed menopauzou nebo v obdobi kolem menopauzy

(u premenopauzalnich nebo perimenopauzalnich Zen), nebo u muzd, mél by se podavat také

v kombinaci s inhibitorem LHRH (lé&ivem, které blokuje plsobeni hormonu uvolfiujiciho luteinizaéni
hormon (LHRH)).

Pripravek Kisgali obsahuje Iécivou latku ribociklib.

Ve

Jak se pripravek Kisqali pouziva?

Vydej pripravku Kisqgali je vazan na Iékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena lékarem, ktery ma
zku$enosti s pouzivanim protinddorovych Ié¢ivych pripravkd.

PFipravek Kisqali je k dispozici ve formé tablet, které se uZivaji sty jednou denné po dobu 21 dnd.
Poté nasleduje 7denni prestavka, ¢imz se dokondi 28denni Ié¢ebny cyklus. U pacientl s ¢asnym
karcinomem prsu pokracuje |écba po dobu tfi let nebo do navratu nddorového onemocnéni, pokud se
neobjevi nepfijatelné neZadouci Uginky. U pacientl s pokro&ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu
by lécebné cykly mély pokracovat tak dlouho, dokud je 1écivy pripravek ucinny a dokud se u pacienta
nevyskytnou nepfijatelné nezadouci Ucinky.

Pokud se u pacienta objevi zavazné nezadouci G&inky, mdzZe Iékar davku piipravku Kisgali sniZit nebo
|éCbu timto pripravkem prerusit nebo ukondit.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Kisgali naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Kisqali plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Kisqgali, ribociklib, blokuje ¢innost enzym& zvanych cyklin-dependentni kinazy
(CDK) 4 a 6, které jsou dlleZité z hlediska regulace zplsobu rdstu a déleni bunék. Zablokovanim CDK4
a CDK®6 pripravek Kisqali zpomaluje rist buné&k HR-pozitivhiho karcinomu prsu.

Jaké prinosy pripravku Kisqali byly prokazany v pribéhu studii?

Casny karcinom prsu

Ucinnost pFipravku Kisqali byla prokazéna v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 5 101 pacientd,
véetné 20 muzl, s HR-pozitivnim, HER2-negativnim &asnym karcinomem prsu. Pacienti ve studii
dostavali bud’ pripravek Kisgali v kombinaci s inhibitorem aromatazy (letrozolem nebo anastrozolem),
nebo samotny inhibitor aromatazy.

Studie prokazala, Ze tfi roky po zahajeni 1é&by bylo naZivu pfiblizné 91 % pacientd uzivajicich
pripravek Kisqali v kombinaci s inhibitorem aromatazy, u nichz nedoslo k navratu onemocnéni ve
formé Sifeni jinde v téle nebo lokalné invazivniho onemocnéni (preziti bez invazivniho onemocnéni), ve
srovnani s 88 % pacientd lé¢enych samotnym inhibitorem aromatdzy.

Pokrocily nebo metastazujici karcinom prsu

U¢innost pripravku Kisgali byla prokazéana ve tfech hlavnich studiich u Zen s HR-pozitivnim, HER2-
negativnim pokrocilym karcinomem prsu.

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 668 zen po menopauze s pokrocilym karcinomem prsu,
ktery nebyl drive IéCen, pacientky dostavaly bud’ pfipravek Kisqali v kombinaci s letrozolem, nebo
placebo (neldinny pripravek) v kombinaci s letrozolem. Zeny lé¢ené pripravkem Kisqali v kombinaci
s letrozolem Zily bez zhor$eni onemocnéni v primé&ru 25,3 mésice, zatimco Zeny uZivajici placebo

v kombinaci s letrozolem 16 mésici.

Do dalsi hlavni studie bylo zafazeno 495 Zen pfed menopauzou s pokrocilym, dosud nelé¢enym
karcinomem prsu, kterym byl podavan goserelin (inhibitor LHRH) a letrozol, nebo anastrozol (inhibitory
aromatdazy) v kombinaci s pfipravkem Kisqali, nebo s placebem. Zeny lé¢ené piipravkem Kisqali Zily
bez zhoreni onemocnéni v priméru 27,5 mésice, zatimco Zeny uZivajici placebo 13,8 mésice.

Do dalsi studie bylo zarazeno 726 zen po menopauze, které bud dosud nebyly IéCeny, nebo dostavaly
pouze hormonalni 1é¢bu (na zmirnéni G¢inkd estrogenu). Pacientkdm byl podavan fulvestrant

s pripravkem Kisqali, nebo s placebem. Pacienti IéCeni pfipravkem Kisgali v kombinaci s fulvestrantem
7ili bez zhor$eni onemocnéni v priméru 20,6 mésice, zatimco pacienti uzivajici placebo a fulvestrant
12,8 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kisqali?

Uplny seznam nezadoucich Gcink{ a omezeni p¥ipravku Kisqali je uveden v piibalové informaci.

Pokud se pouziva k Ié¢bé ¢asného karcinomu prsu, nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Kisqali
(které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5) jsou nizké hladiny bilych krvinek, infekce, nauzea (pocit
na zvraceni), bolest hlavy, Unava a abnormalni krevni testy funkce jater. Nejcastéjsimi zavaznymi
nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 50) jsou nizké hladiny ¢ervenych a
bilych krvinek a abnormalni vysledky jaternich testd.
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PFi 1éCbé pokrocilého karcinomu prsu jsou nejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Kisqgali (které
mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5) infekce, nizké hladiny bilych a ¢ervenych krvinek, bolest
hlavy, kagel, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, prijem, zacpa, Unava, bolest zad, vypadavani viasd,
vyrazka a abnormalni vysledky jaternich testd.

NejcastéjsSimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 50) jsou
infekce, nizké hladiny ¢ervenych a bilych krvinek, zvraceni, Unava, bolest zad, abnormalni vysledky
jaternich testl a nizké hladiny fosfatd v krvi (hypofosfatemie).

Pripravek Kisqgali nesméji uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na kteroukoli slozku tohoto pfipravku
nebo arasidy &i séju.

Na zakladé ceho byl pripravek Kisqali registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Kisgali pouzivany v kombinaci s inhibitorem aromatézy je ucinny pfi 1é¢bé
¢asného HR-pozitivniho, HER2-negativniho karcinomu prsu.

U Zen s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim HR-pozitivnim a HER2-negativnim karcinomem prsu
pfipravek Kisqali uzivany v kombinaci s inhibitorem aromatazy, nebo fulvestrantem prodlouzil dobu do
zhordeni onemocnéni. Zeny pfed menopauzou nebo v obdobi kolem menopauzy s pokrocilym
karcinomem prsu Zzily bez zhorseni onemocnéni také déle, pokud uzivaly pFipravek Kisqali v kombinaci
s inhibitorem aromatazy a lécivem blokujicim LHRH. Evropska agentura pro IéCivé pfipravky dospéla

k zavéru, ze nezadouci ucinky pripravku Kisqgali byly dobfe stanoveny a jsou zvladatelné.

Agentura tedy rozhodla, Ze pfinosy ptipravku Kisqali pfevy$uji jeho rizika, a mize tak byt registrovan
k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Kisqali?

Za G¢elem dal$iho vyhodnoceni ptinosl pfipravku Kisgali pfi 1é¢bé pacientl s HR-pozitivnim, HER2-
negativnim ¢asnym karcinomem prsu bude spolecnost, ktera pripravek dodava na trh, pokracovat ve
sledovani pacient( zafazenych do hlavni studie po dobu 5 let a vysledky této studie pfedloZi agentufe.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Kisqgali, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Kisqali prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahladsené v souvislosti s pfipravkem Kisqgali jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Kisqali

Pripravku Kisgali bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. srpna 2017.

Dalsi informace o pfipravku Kisqali jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisqgali.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2024.
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