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Kisqgali (ribociklib)
A Kisgali-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valdé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Kisqali és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Kisqali a korai stadiumu, magas kiujuldsi kockazatl emlédaganat és lokalisan el6rehaladott (a
koérnyezo terlletekre atterjedt) vagy attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt) emlédaganat
kezelésére alkalmazott gydgyszer. A gydgyszer kizarolag akkor alkalmazhatd, ha a daganatos sejtek
felszinén megtalalhatok bizonyos nemihormon-receptorok (HR-pozitivak) és nem tartalmaznak nagy
mennyiségben egy masik, iUgynevezett HER2-receptort (HER2-negativak).

A Kisgali-t mindig olyan hormonalis kezeléssel kombinaciéban kell alkalmazni, amely csékkenti az
0sztrogén hatasat: korai stadiumd eml6daganat esetén aromatéazgatlot (amely csékkenti az
Osztrogénszintet), el6rehaladott emlérak esetén pedig fulvesztrantot (amely gatolja az
Osztrogénreceptorokat) vagy aromatazgatlot.

Amennyiben a Kisqali-t menopauza el6tt vagy a menopauza koérnyékén lévé (premenopauzalis vagy
perimenopauzalis) néknél, illetve férfiaknal alkalmazzak, LHRH-gatlot (a luteinizalé hormonfelszabaditd
hormon hatédsat gatlé gyogyszert) is kell alkalmazni.

A Kisqali hatdéanyaga a ribociklib.
Hogyan kell alkalmazni a Kisqali-t?

A Kisqgali csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie.

A Kisqgali tabletta formajaban kaphatd, amelyet szdjon at, naponta egyszer, 21 napon keresztll kell
bevenni, majd 7 napos szlinetet kell tartani, egy 28 napos kezelési ciklust kovetve. Korai stadiumu
eml6daganatban szenvedd betegeknél a kezelési ciklusokat harom évig vagy a daganat kitjuldsaig
folytatjak, kivéve, ha a mellékhatasok elfogadhatatlanna valnak. Elérehaladott vagy attétes
eml6daganatban szenvedd betegeknél a kezelési ciklusokat addig kell folytatni, amig a gyégyszer
hatasos és a betegnél nem jelentkeznek elfogadhatatlan mellékhatasok.

Amennyiben a betegnél sllyos mellékhatas alakul ki, a kezel6orvos csokkentheti a Kisqgali adagjat,
illetve megszakithatja vagy leéllithatja a gydgyszerrel végzett kezelést.
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A Kisqali alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Kisqali?

A Kisqgali hatéanyaga, a ribociklib a ciklin-dependens kinaz (CDK)-4 és -6 enzimek mukodését gatolja,
amelyek fontosak a sejtek ndvekedésének és osztdodasanak szabalyozasdhoz. A CDK-4 és CDK-6
gatlasa révén a Kisqali lassitja a HR-pozitiv eml6dagantsejtek novekedését.

Milyen elényei voltak a Kisqali alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Korai stadiumi emlédaganat

A Kisgali hatasosnak bizonyult egy f6 vizsgalatban, amelyben 5101, HR-pozitiv, HER2-negativ korai
emlddaganatban szenvedé beteg vett részt, koztik 20 férfi. A vizsgalatban részt vev6 betegek vagy
Kisgali-t és egy aromataz inhibitort (letrozol vagy anasztrozol) vagy 6nmagaban egy aromataz
inhibitort kaptak.

A vizsgalat azt mutatta, hogy harom évvel a kezelés megkezdése utan a Kisqali-t aromatazgatloval
egyltt szed6 betegek korilbellil 91%-a volt életben, és nem tapasztaltak a betegség kiljulasat a
szervezetben mashol terjed6 betegség vagy helyileg invaziv betegség formajaban (invaziv betegségtdl
mentes tulélés), szemben az 6nmagaban aromatazgatloval kezelt betegek 88%-aval.

Elérehaladott vagy attétes emlorak

A Kisqali hatasosnak bizonyult HR-pozitiv, HER2-negativ el6rehaladott emlédaganatban szenvedd
nokkel végzett 3 f6 vizsgaltban.

Egy 668, elérehaladott eml6daganatban szenvedd, korabban nem kezelt posztmenopauzalis n6

sz
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nok atlagosan 25,3 honapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkul, mig a placebd és letrozol
kombinaciét szed6k 16,0 hdnapig.

Egy masik f6 vizsgdlatban 495 olyan, el6rehaladott emlédaganatban szenvedé premenopauzalis né vett
részt, akiket korabban nem kezeltek, és akik goszerelint (egy LHRH-gatld) és letrozolt vagy
anasztrozolt (aromatazgatldk) kaptak Kisqgali-val, illetve placebodval kombinalva. A Kisqali-t szed6 nék
atlagosan 27,5 hdnapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkiil, mig a placebdt szed6k 13,8 hdnapig.

Egy tovabbi vizsgalatban 726 posztmenopauzalis n6 vett részt, akiket korabban nem kezeltek vagy
kizarélag (az 6sztrogén hatdsainak cs6kkentését célzd) hormonkezelésben részesliltek. A betegek
fulvesztrantot kaptak Kisqali-val vagy placebdval kombinalva. A Kisqgali és fulvesztrant kombinaciot
szed6 betegek atlagosan 20,6 hdénapig éltek a betegséglik sulyosbodasa nélktl, mig a placebo és
fulvesztrant kombinacidt szed6k 12,8 hdnapig.

Milyen kockazatokkal jar a Kisqali alkalmazasa?

A Kisqali alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban taladlhato.
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Korai eml6rak kezelésére alkalmazva a Kisqali leggyakoribb mellékhatdsai (5 beteg kozul tébb mint 1-
nél jelentkezhet) a fehérvérsejtek alacsony szintje, a fertézések, a hanyinger, a fejfajas, a faradtsag és
a majfunkciéra vonatkozé rendellenes vérben mért értékek. A leggyakoribb stlyos mellékhatasok
(amelyek 50 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhetnek) a voros- és fehérvérsejtek alacsony szintje
és a koros majfunkcios vizsgalatok.

El6rehaladott eml6rak kezelésében a Kisqgali leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozil tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a fertGzések, a fehér- és vorosvérsejtek alacsony szintje, a fejfajas, a kohogés, a
hanyinger, a hanyas, a hasmenés, a székrekedés, a faradtsag, a hatfajdalom, a hajveszteség, a kilités
és a rendellenes majfunkcios értékek.

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok (amelyek 50 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek) a
fert6zések, a voros- és fehérvérsejtek alacsony szintje, a hanyas, a faradtsag, a hatfajas, a kéros
majfunkcios vérvizsgalatok és az alacsony foszfatszint a vérben (hipofoszfatémia).

A Kisgali nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a készitmény barmely
Osszetevdjével, a foldimogyordval vagy a szojaval szemben.

Miért engedélyezték a Kisqali forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az aromataz inhibitorral egyltt alkalmazott Kisqgali hatdsosnak bizonyult a korai HR-pozitiv, HER2-
negativ emlédaganat kezelésében.

Az aromatazgatléval vagy fulvesztranttal egyltt alkalmazott Kisqali névelte a betegség sulyosbodasaig
eltelt id6t a HR-pozitiv és HER2-negativ, helyileg elérehaladott vagy attétes eml6édaganatban szenvedé
noéknél. Az el6rehaladott eml6daganatban szenved6 premenopauzalis és perimenopauzalis nék is
hosszabb ideig éltek daganatos betegséglik sulyosbodasa nélktl, amikor a Kisqali-t aromatazgatléval
és egy, az LHRH blokkolasara alkalmazott gyogyszerrel kombinaltak. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség
megallapitotta, hogy a Kisqgali mellékhatas-mintdzata jol meghatarozott, és a mellékhatasok
kezelhetok.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Kisqali alkalmazésanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kisqali biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kisqgali el6nyeinek tovabbi értékelése céljabol a HR-pozitiv, HER2-negativ korai emlédaganatban
szenvedl betegek kezelésében a gydgyszert forgalmazo vallalat 5 éven keresztil tovabbra is nyomon
kdveti a f6 vizsgalatban részt vevé betegeket, és a vizsgdlat eredményeit benyujtja az Ugynokségnek.

A Kisqali biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Kisqali alkalmazéasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat folyamatosan figyelemmel kisérik. A
Kisqali alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a betegek
védelme érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Kisqali-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. augusztus 22-én a Kisqgali az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Kisgali (ribociklib)
EMA/506621/2024 3/4



A Kisqali-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisqgali.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 11-2024.
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