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Palbociclib Viatris (palbociklib)

A Palbociclib Viatris-ra vonatkozd, kdzérthet6 nyelven megfogalmazott
attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Palbociclib Viatris és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Palbociclib Viatris egy daganatellenes gydgyszer, amelyet lokalisan el6rehaladott (atterjedt a
koérnyezo terliletekre) vagy metasztatikus (atterjedt a szervezet mas részeire) emlédaganat kezelésére
alkalmaznak. A Palbociclib Viatris kizarolag 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). A Palbociclib
Viatris-t a kovetkez6 modokon alkalmazzak:

e aromataz inhibitorral (egy hormonalis daganatellenes gydgyszer) kombinalva;

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

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

A Palbociclib Viatris hatéanyaga a palbociklib, és ,,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a
Palbociclib Viatris ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan mddon hat, mint egy, az Eurépai
Unidéban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. A Palbociclib Viatris referencia-gyogyszere az
Ibrance. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz
dokumentumban taldlhato.

Hogyan kell alkalmazni a Palbociclib Viatris-t?

A Palbociclib Viatris csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek
alkalmazasaban tapasztalattal rendelkez6 szakorvosnak kell megkezdenie és fellgyelnie.

A Palbociclib Viatris szajon at szedett tabletta formajaban kaphaté. 21 egymast kévetd napon at
naponta egyszer kell bevenni, amit 7 napos szinet kovet, lezarva egy 28 napos kezelési ciklust. A
kezelést addig kell folytatni, amig az a beteg szamara elényds, és a mellékhatasok toleralhatok.
Amennyiben a beteg bizonyos mellékhatasokat tapasztal, a kezelés felfliggesztésére vagy ledllitasara,
illetve a dozis csokkentésére lehet sziikség.
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A Palbociclib Viatris alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Palbociclib Viatris?

A Palbociclib Viatris hatéanyaga, a palbociklib, a sejtek ndvekedésének és osztédasanak
szabdlyozasaban kulcsszerepet jatszé ciklin-dependens kindz (CDK) 4 és 6 mikodését gatolja. Egyes
daganatok, kéztik a HR-pozitiv emlédaganat esetében a CDK 4 és 6 aktivitasa fokozott, ami elGsegiti a
daganatsejtek kontrollalatlan osztédasat. A CDK4 és CDK6 gatlasa révén a Palbociclib Viatris lassitja a
HR-pozitiv emlédaganat-sejtek ndvekedését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Palbociclib Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira vonatkozo vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Ibrance-szal, igy ezeket a Palbociclib Viatris esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Palbociclib Viatris min6ségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltdk a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékdl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Palbociclib Viatris
alkalmazasa?

Mivel a Palbociclib Viatris generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Palbociclib Viatris forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Palbociclib Viatris minéségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult
az Ibrance-szal. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy az Ibrance-hoz hasonldan a
Palbociclib Viatris elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

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

A Palbociclib Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kdvetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban. Az Ibrance-ra vonatkozdan érvényben Iévl tovabbi intézkedések adott
esetben a Palbociclib Viatris-ra is vonatkoznak.

A Palbociclib Viatris alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Palbociclib Viatris alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Palbociclib Viatris-szal kapcsolatos egyéb informacioé

A Palbociclib Viatris-szal kapcsolatban tovabbi informacio, beleértve a betegtajékoztatét és az értékeld
jelentést, az Ugyndkség honlapjan talalhaté:: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palbociclib-
viatris. A referencia-gydgyszerre vonatkozé informacid szintén megtalalhaté az Ugyndkség honlapjan.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrél, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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