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Ibrance (palbociklib)

Az Ibrance-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Ibrance és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Ibrance egy daganatellenes gyogyszer, amelyet lokdlisan el6rehaladott (atterjedt a kérnyezd
terlletekre) vagy metasztatikus (atterjedt a szervezet mas részeire) eml6daganat kezelésére
alkalmaznak. Az Ibrance kizardlag akkor alkalmazhaté, ha a daganatsejtek felszinén bizonyos
hormonreceptorok (célpontok) taldlhatdk (HR-pozitivak), és nem termelnek kérosan nagy mennyiségd,
ugynevezett HER2 receptort (HER [human epidermalis névekedési faktor] negativak). Az Ibrance-t az
alabbi mdédokon alkalmazzak:

e aromataz inhibitorral (egy hormonalis daganatellenes gydgyszer) kombinalva;

o fulvesztranttal (egy masik hormonalis daganatellenes gydgyszer) egyltt olyan betegeknél, akiket
korabban hormonalis gydgyszerrel mar kezeltek.

Azoknak a néknek, akik még nem estek at a menopauzan, egy luteinizalé hormonfelszabadité
hormonizgat6 gyogyszert is kell adni.

Az Ibrance hatbéanyaga a palbociklib.

Hogyan kell alkalmazni az Ibrance-t?

Az Ibrance csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

Az Ibrance kapszula és tabletta (75 mg, 100 mg és 125 mg) formajaban kerll forgalomba. A javasolt
adag 125 mg naponta egyszer 21 egymast kovetd napig, amit 7 nap szlinet kovet, igy fejezve be egy
28 napos kezelési ciklust. A gydgyszert minden nap korllbelll ugyanabban az id6ben kell bevenni. A
kapszulat étkezés kozben kell bevenni, mig a tabletta étkezés kdzben és attdl fliggetlenil is bevehetd.
A kezelést addig kell folytatni, amig az a beteg szamara el6ny0ds, és a mellékhatasok toleralhatok.
Amennyiben a beteg bizonyos mellékhatasokat tapasztal, a kezelés felfliggesztésére vagy leéllitasara,
illetve a dozis csokkentésére lehet szlikség.

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, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Az Ibrance alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ibrance?

Az Ibrance hatdéanyaga, a palbociklib, a sejtek ndvekedésének és osztédasanak szabalyozasaban
kulcsszerepet jatszé ciklin-dependens kindz (CDK) 4 és 6 mlkodését gatolja. Egyes daganatok, koztlik
a HR-pozitiv emlédaganat esetében a CDK 4 és 6 aktivitasa fokozott, ami elGsegiti a daganatsejtek
kontrollalatlan osztédasat. A CDK4 és CDK6 gatlasa révén az Ibrance lassitja a HR-pozitiv
emlddaganat-sejtek novekedését.

Milyen el6nyei voltak az Ibrance alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ibrance-t két f6 vizsgdlatban tanulmanyoztak HR-pozitiv, HER2-negativ emlédaganatban szenvedd
nok részvételével. A hatasossag f6 mutatdja mindkét vizsgalatban a betegség sulyosbodasaig eltelt id6
volt (progressziomentes tulélés).

Az elsé vizsgalatban 521, metasztatikus emlédaganatban szenvedd né vett részt, akiknek a betegsége
hormonalis gyégyszerrel végzett kezelést kovetéen sulyosbodott. A betegek Ibrance-t és
fulvesztrantot, illetve placebét (hatdéanyag nélkili kezelés) és fulvesztrantot kaptak. Az Ibrance-t és
fulvesztrantot kapd ndk atlagosan 11,2 hénapig éltek a betegséglik sulyosbodasa nélkil, a placebdt és
fulvesztrantot szeddk pedig 4,6 honapig.

A masodik vizsgalatban a menopauzan mar atesett, 666 olyan né vett részt, akiknek az eml6daganata
elkezdett terjedni, és akik még nem részesliltek daganatellenes kezelésben. A betegek Ibrance-t és
letrozolt (egy aromataz inhibitor), illetve placebdt és letrozolt kaptak. Az Ibrance-t és letrozolt kapd
noék atlagosan 24,8 honapig éltek a betegséglik sulyosbodasa nélkiil, a placebdt és letrozolt szedGk
pedig 14,5 hoénapig.

Milyen kockazatokkal jar az Ibrance alkalmazasa?

Az Ibrance leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kézil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a neutropénia (a
fehérvérsejtek egy tipusanak, a fert6zések ellen védelmet biztositd neutrofilek alacsony vérszintje),
fert6zések, leukopénia (alacsony fehérvérsejtszam), faradtsag, hanyinger, sztomatitisz (a
szajnyalkahartya gyulladasa), vérszegénység (alacsony vorésvértestszam), hasmenés, hajhullas és a
trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam).

Az Ibrance leggyakoribb sulyos mellékhatasai (50 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
neutropénia, a leukopénia, a fert6zések, a vérszegénység, a faradtsag, valamint az aszpartat- és az
alanin-transzaminaz majenzimek alacsony vérszintje.

Az Ibrance alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Az Ibrance nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik orbancflivet (a depresszid kezelésére alkalmazott
novényi készitmény) szednek. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Ibrance forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Ibrance-rél bebizonyosodott, hogy atlagosan 6-10 hénappal hosszabbitja meg azt az id6t, ameddig
a betegek a betegséglik stlyosbodasa nélkil élnek, amit egyértelm( klinikai értéknek tartanak. A
biztonsagossagot illetéen a fé kockazat a neutropénia, amely szdmos daganatellenes gyogyszer
esetében jol ismert, kezelhetd kockazat.
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Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Ibrance alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ibrance biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ibrance biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Ibrance alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ibrance alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Ibrance-szal kapcsolatos egyéb informacio

2016. november 9-én az Ibrance az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Ibrance-szal kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibrance.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 01-2020.
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