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Palbociclib Viatris (palbosiklibi)

Yleistiedot Palbociclib Viatris -valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mita Palbociclib Viatris on ja mihin sita kaytetaan?

Palbociclib Viatris on sydpaldake, jota kdytetdaan paikallisesti edenneen (lahialueille levinneen) tai
metastasoituneen (kehon muihin osiin levinneen) rintasyévan hoitoon. Palbociclib Viatrisia voidaan
kayttaa vain silloin, kun sydpasolujen pinnalla on tiettyjen hormonien reseptoreita (HR-positiivinen)
eivatka ne tuota epatavallisen suuria maaria HER2-reseptoreita (HER2-negatiivinen [ihmisen
epidermaalinen kasvutekijdreseptori 2 -negatiivinen]). Palbociclib Viatrisia kdaytetadan seuraavilla
tavoilla:

e yhdessd aromataasinestdjan kanssa (hormonaalinen sydpalaake)

e yhdessa fulvestrantin (toinen hormonaalinen syopaldake) kanssa, jos potilas on saanut aiemmin
hormonaalista hoitoa.

Naisille, joiden vaihdevuodet eivat ole vield alkaneet, on annettava myds ladketta nimelta LHRH-
agonisti (luteinisoivaa hormonia vapauttava hormoni).

Palbociclib Viatrisin vaikuttava aine on palbosiklibi, ja se on niin sanottu geneerinen laake. Tama
tarkoittaa, etta Palbociclib Viatris sisdltda samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin
EU:ssa jo myyntiluvan saanut ns. viitevalmiste. Palbociclib Viatrisin viitevalmiste on Ibrance.
Lisdtietoja geneerisista lddkkeista on tdssa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Palbociclib Viatrisia kdytetaan?

Palbociclib Viatrisia saa ainoastaan ladkarin maardyksestd, ja hoito talld l1aakevalmisteella pitaa aloittaa
ja toteuttaa syodpaladakkeiden kayttdoon perehtyneen lddkarin valvonnassa.

Palbociclib Viatrisia on saatavana suun kautta otettavina tabletteina. Laaketta otetaan kerran
vuorokaudessa 21 perakkaisen pdivan ajan, minka jalkeen pidetdan seitseman paivan tauko. Yksi
hoitosykli on siten 28 vuorokautta. Hoitoa jatketaan niin kauan kuin potilas hyotyy siita ja
haittavaikutukset ovat siedettavia. Jos potilaalla on tiettyja haittavaikutuksia, hoito voidaan joutua
keskeyttamaan tai lopettamaan tai annosta voi olla tarpeen pienentaa.

Lisatietoja Palbociclib Viatrisin kdytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_en.pdf

Miten Palbociclib Viatris vaikuttaa?

Palbociclib Viatrisin vaikuttava aine palbosiklibi on niin kutsuttujen sykliinista riippuvaisten kinaasien
(CDK) 4 ja 6 estaja. Nailla entsyymeilla on keskeinen rooli solujen kasvun ja jakautumisen saatelyssa.
Tietyissa syovissa, myods HR-positiivisessa rintasydvassa, CDK 4:n ja 6:n aktiivisuus kasvaa, mika
auttaa sy6pasoluja lisaantymaan hallitsemattomasti. Estamalla CDK4:n ja CDK6:n toimintaa Palbociclib
Viatris hidastaa HR-positiivisten rintasydpasolujen kasvua.

Miten Palbociclib Viatrisia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyotya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kayttoaiheissa on jo
suoritettu viitevalmiste Ibrancella, eikd niita ole tarpeen toistaa Palbociclib Viatrisin osalta.

Yhtio toimitti virastolle Palbociclib Viatrisin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien lddkkeiden
osalta tehddan. Yhtio teki myos tutkimuksia osoittaakseen, etta laake on biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen ndahden. Kaksi ladketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan
saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa, jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan
samanlainen.

Mita haittavaikutuksia ja rajoituksia Palbociclib Viatrisiin liittyy?

Koska Palbociclib Viatris on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen viitevalmisteeseen
ndhden, sen hyétyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Palbociclib Viatris on hyvadksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Palbociclib Viatrisin on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja
biologisesti samanarvoinen Ibrancen kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen
virasto katsoi, etta Ibrancen tavoin Palbociclib Viatrisista saatava hy6ty on tunnistettuja riskeja
suurempi ja ettd sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Palbociclib Viatrisin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Palbociclib Viatrisin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen. Kaikki Ibrancea koskevat lisatoimet koskevat myés Palbociclib Viatrisia
soveltuvin osin.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myd&s Palbociclib Viatrisin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Siita ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet tehdaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Palbociclib Viatris -valmisteesta

Lisatietoja Palbociclib Viatris -valmisteesta, kuten pakkausseloste ja arviointiraportti, on viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palbociclib-viatris. Myds
viitevalmisteesta on tietoa viraston verkkosivustolla.

Tietoa taman ladkkeen saatavuudesta kussakin maassa saa ottamalla yhteytta kansalliseen
toimivaltaiseen viranomaiseen.

Palbociclib Viatris (palbosiklibi)
EMA/109002/2026 Sivu 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/palbociclib-viatris
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human%22%20/t%20%22_blank
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human%22%20/t%20%22_blank

	Mitä Palbociclib Viatris on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Palbociclib Viatrisia käytetään?
	Miten Palbociclib Viatris vaikuttaa?
	Miten Palbociclib Viatrisia on tutkittu?
	Mitä haittavaikutuksia ja rajoituksia Palbociclib Viatrisiin liittyy?
	Miksi Palbociclib Viatris on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa Palbociclib Viatrisin turvallinen ja tehokas käyttö?
	Muita tietoja Palbociclib Viatris -valmisteesta

