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Palbociclib Viatris (palbociclib)

En letlaeselig oversigt over Palbociclib Viatris, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Palbociclib Viatris, og hvad anvendes det til?

Palbociclib Viatris er et kreeftlaegemiddel, der anvendes til behandling af brystkreeft, ndr kraeften er
lokalt fremskreden (har spredt sig til de omkringliggende omrader) eller metastatisk (har bredt sig til
andre dele af kroppen). Palbociclib Viatris kan kun anvendes, nar kraeftcellerne har receptorer for visse
hormoner pa deres overflade (HR-positive)og ikke producerer unormalt store maengder af en receptor,
der hedder HER2 (HER-negative kraeftceller [human epidermal vaekstfaktor]). Palbociclib Viatris
anvendes pa fglgende mader:

e sammen med en aromatase-haammer (et hormonelt lzegemiddel mod kraeft)

e sammen med fulvestrant (et andet lzegemiddel mod kreeft) til patienter, der tidligere er blevet
behandlet med et hormonalt lzegemiddel.

Kvinder, der endnu ikke har ndet overgangsalderen, bgr ogsd behandles med en luteiniserende
hormonfriggrende hormon-agonist

Palbociclib Viatris indeholder det aktive stof palbociclib og er et "generisk la&egemiddel". Det betyder, at
Palbociclib Viatris indeholder det samme aktive stof og virker pa8 samme made som et
"referencelaegemiddel”, der allerede er godkendt i EU. Referenceleegemidlet for Palbociclib Viatris er
Ibrance. Der findes mere information om generiske lzegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar
her.

Hvordan anvendes Palbociclib Viatris?

Palbociclib Viatris f&s kun pa recept, og behandling skal indledes og overvages af en leege, der har
erfaring med brug af kraeftmedicin.

Palbociclib Viatris f8s som tabletter, der tages gennem munden. Det bgr tages én gang dagligt i 21 p3
hinanden fglgende dage, efterfulgt af en pause pd 7 dage for at afslutte en behandlingscyklus pa i alt
28 dage. Behandlingen bgr fortszette s lsenge, som patienten har gavn af den og kan tale
bivirkningerne. Hvis patienten oplever visse bivirkninger, kan det vaere ngdvendigt at afbryde eller
stoppe behandlingen eller at nedsaette dosen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Palbociclib Viatris, kan du laese indlaegssedlen
eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Palbociclib Viatris?

Det aktive stof i Palbociclib Viatris, palbociclib, blokerer aktiviteten af en raekke enzymer, der kaldes
cyklin-afhaengige kinaser (CDK4 og CDK6), og som spiller en vigtig rolle i reguleringen af den made,
som celler vokser og deler sig pa. Ved nogle kraftformer, herunder HR-positiv brystkreeft, er
aktiviteten af CDK4 og CDK6 gget, og det hjaelper kraeftcellerne med at dele sig ukontrolleret. Ved at
blokere CDK4 og CDK6 bremser Palbociclib Viatris veeksten af HR-positive brystkraeftceller.

Hvordan blev Palbociclib Viatris undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier af fordelene og risiciene ved det aktive stof i de godkendte
anvendelser for referenceleegemidlet, Ibrance, og disse behgver ikke blive gentaget for Palbociclib
Viatris .

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Palbociclib Viatris.
Virksomheden har ogs% gennemfgrt studier, der viste, at det er "biozekvivalent" med
referencelaegemidlet. To leegemidler er biozekvivalente, ndr de giver den samme maengde af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme virkning.

Hvilke bivirkninger og begransninger er der forbundet med Palbociclib
Viatris?

Da Palbociclib Viatris er et generisk lazagemiddel og er bioaekvivalent med referencelazegemidlet, anses
dets fordele og risici for at vaere de samme som for referencelaagemidlet.

Hvorfor er Palbociclib Viatris godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Palbociclib Viatris er af sammenlignelig kvalitet og er biosekvivalent med Ibrance. Det var derfor
agenturets opfattelse, at fordelene ved Palbociclib Viatris opvejer de identificerede risici som for
Ibrance, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvad ggres der for at sikre, at Palbociclib Viatris anvendes sikkert og
effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at de anvender Palbociclib Viatris sikkert og effektivt.
Eventuelle yderligere foranstaltninger, der er truffet for Ibrance, gaelder ogsa for Palbociclib Viatris,
hvor det er relevant.

Som for alle lzegemidler bliver oplysninger vedrgrende anvendelsen af Palbociclib Viatris Igbende
overvaget. De indberettede bivirkninger ved Palbociclib Viatris vurderes omhyggeligt, og der traeffes de
ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Palbociclib Viatris

Yderligere information om Palbociclib Viatris, herunder indlaegssedlen og vurderingsrapporten, findes
pa agenturets websted: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palbociclib-viatris. Der findes ogsa
information om referencelzegemidlet pa agenturets websted.

Hvis du gnsker at vide, om lsegemidlet er tilgaengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.
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