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Kisqgali (ribotsikliib)

Ulevaade ravimist Kisgali ja ELis mutgiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Kisqali ja milleks seda kasutatakse?

Kisqali on ravim, mida kasutatakse suure taastumisriskiga varase rinnavéahi ja lokaalselt
kaugelearenenud rinnavahi voi metastaatilise (siiretega) rinnavahi raviks. Kisqalit tohib kasutada ainult
siis, kui vahirakkude pinnal on teatud suguhormoonide retseptorid (vahirakud on HR-positiivsed) ja kui
vahirakkudes ei ole suures koguses muud retseptorit, HER2 (véhirakud on HER2-negatiivsed).

Kisqgalit tuleb alati kasutada koos hormoonraviga, mis vahendab dstrogeeni toimet: aromataasi
inhibiitoriga (mis vahendab &strogeenisisaldust) varase rinnavéhi korral voi fulvestrandiga (mis
blokeerib 6strogeeniretseptorid) voi aromataasi inhibiitoriga kaugelearenenud rinnavahi korral.

Kui Kisqalit kasutatakse menopausieelses vdi menopausildhedases eas naistel vdi meestel, tuleb seda
kasutada ka koos LHRH-inhibiitoriga (ravim, mis blokeerib luteiniseerivat hormooni vabastava
hormooni toimeid).

Kisqali sisaldab toimeainet ribotsikliibi.
Kuidas Kisqalit kasutatakse?

Kisgali on retseptiravim. Ravi peab alustama vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Kisqalit turustatakse suukaudsete tablettidena, mida vOetakse Uks kord 60péevas 21 péeva jooksul,
millele jdrgneb 7-paevane ravipaus, mis I8petab 28-p&evase ravikuuri. Varase rinnavahiga patsientidel
jatkatakse ravikuuri 3 aastat voi kuni vahi taastekkeni, v.a kui kérvalndhud muutuvad
vastuvdetamatuks. Kaugelearenenud voi metastaatilise rinnavadhiga patsientidel tuleb ravikuure jatkata
seni, kuni pusib ravitoime ja patsiendil ei teki vastuvdoetamatuid kdrvalnéhte.

Kui patsiendil tekivad rasked korvalndhud, voib arst vdhendada Kisqgali annust, ravi katkestada voi
Idpetada.

Lisateavet Kisqali kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
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Kuidas Kisqali toimib?

Kisqgali toimeaine ribotsikliib blokeerib rakkude kasvu ja jagunemist reguleerivate oluliste enstiimide -
tsikliinsdltuvate kinaaside (CDK) 4 ja 6 — toime. CDK4 ja CDK6 blokeerimisega aeglustab Kisqali HR-
positiivsete rinnavahirakkude kasvu.

Mis on uuringute pohjal Kisqali kasulikkus?

Varases staadiumis rinnavahk

Kisqali efektiivsus tdendati Ghes pdhiuuringus, milles osales 5101 HR-positiivse HER2-negatiivse varase
rinnavahiga patsienti, sealhulgas 20 meest. Uuringus osalenud patsiendid said kas Kisqgalit koos
aromataasi inhibiitoriga (letrosool v&i anastrosool) vdi ainult aromataasi inhibiitorit.

Uuring tdendas, et 3 aastat péarast ravi alustamist oli elus ligikaudu 91% Kisqalit koos aromataasi
inhibiitoriga kasutanud patsientidest, kellel ei esinenud haiguse taasteket siirete voi lokaalselt
invasiivse haigusena (invasiivse haiguseta elumus), ning 88% patsientidest, keda raviti ainult
aromataasi inhibiitoriga.

Kaugelearenenud voi metastaatiline rinnavahk

Kisqali efektiivsus tdendati 3 pdhiuuringus, milles osalesid kaugelearenenud HR-positiivse HER2-
negatiivse rinnavahiga naised.

Uhes p8hiuuringus, milles osales 668 menopausijérgses eas naist, kellel oli kaugelearenenud
rinnavahk, mida ei olnud varem ravitud, kasutasid patsiendid kas Kisqgalit koos letrosooliga vdi
platseebot (ndiv ravim) koos letrosooliga. Keskmine progresseerumiseta elumus (kui kaua patsiendid
elasid haiguse slivenemiseta) oli Kisqalit ja letrosooli kasutanud naistel 25,3 kuud ning platseebot ja
letrosooli kasutanud naistel 16,0 kuud.

Teises uuringus, milles osales 495 menopausieelses eas naist, kellel oli kaugelearenenud rinnavahk,
mida ei olnud enne ravitud, ja kes said gosereliini (LHRH-inhibiitor) koos letrosooli vdi anastrosooli
(aromataasi inhibiitorid) koos kas Kisqgali voi platseeboga. Keskmine progresseerumiseta elumus
Kisqgalit kasutanud naistel oli 27,5 kuud ning platseebot saanud naistel 13,8 kuud.

Veel Uihes uuringus osales 726 menopausijérgses eas naist, keda ei olnud enne ravitud voi kes olid
saanud ainult hormoonravi (et vdhendada 6strogeeni toimeid). Patsiendid said fulvestranti koos Kisqgali
vOi platseeboga. Keskmine progresseerumiseta elumus Kisqalit ja fulvestranti kasutanud patsientide
riihmas oli 20,6 kuud ning platseebot ja fulvestranti saanute rihmas 12,8 kuud.

Mis on Kisqali riskid?

Kisqali kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Varases staadiumis rinnavahi ravis on Kisqali kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui
1 patsiendil 5st) naiteks leukotstiltide ehk vere valgeliblede vdhesus, infektsioonid, iiveldus, peavalu,
vasimus ja ebanormaalsed maksanéitajad vereanaliliUsis. Kdige sagedamad rasked kdrvalndhud
(voivad esineda enam kui 1 patsiendil 50st) on naiteks eritrotsiittide (vere punaliblede) ja
leukotsutide vahesus ning maksatalitluse ebanormaalsed naitajad.

Kaugelearenenud rinnavahi ravis kasutamisel on Kisqali kdige sagedamad kdrvalnadhud (vdivad esineda
enam kui 1 patsiendil 5st) naiteks infektsioonid, leukotsuititide ja erttrotsitide vahesus, peavalu,
kodha, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhukinnisus, vasimus, seljavalu, juuste valjalangemine,
I66ve ja maksatalitluse ebanormaalsed naitajad.
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Kdige sagedamad rasked kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 50st) on naiteks
infektsioonid, eritrotsiltide ja leukotsiilitide vahesus, oksendamine, vasimus, seljavalu,
ebanormaalsed maksanaitajad vereanallilsis ja vere vaike fosfaadisisaldus (hlipofosfateemia).

Kisqgalit ei tohi kasutada patsiendid, kes on selle ravimi mis tahes koostisaine, maapahkli vdi soja
suhtes Ulitundlikud (allergilised).

Miks Kisqali ELis heaks kiideti?

Toendati, et koos aromataasi inhibiitoriga kasutatav Kisqali oli varajases staadiumis HR-positiivse
HER2-negatiivse rinnavahi ravis efektiivne.

Koos aromataasi inhibiitori voi fulvestrandiga kasutatuna pikendas Kisqgali lokaalselt kaugelearenenud
vOi metastaatilise HR-positiivse HER2-negatiivse rinnavahiga naistel progresseerumiseta elumust.
Kaugelearenenud rinnavdhiga menopausieelses ja -lahedases eas naiste progresseerumiseta elumus oli
samuti pikem, kui Kisqalit kasutati koos aromataasi inhibiitori ja LHRH-d blokeeriva ravimiga. Euroopa
Ravimiamet oli arvamusel, et Kisqali kdrvalnahtude profiil on hasti tdendatud ja kdrvalndhud on
hallatavad.

Seeparast otsustas amet, et Kisqali kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Kisqali ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Et hinnata taiendavalt Kisqgali kasulikkust HR-positiivse HER2-negatiivse varase rinnavahiga patsientide
ravis, jatkab ravimi turustaja 5 aasta jooksul pohiuuringus osalenud patsientide jalgimist ja esitab
Euroopa Ravimiametile selle uuringu tulemused.

Kisqali ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Kisgali kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Teatatud Kisqgali
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Kisqali kohta

Kisgal on saanud mitgiloa, mis kehtib kogu ELis, 22. augustil 2017.

Lisateave Kisqgali kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisgali.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2024.
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