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Kisqgali (ribociklibas)

Kisqali apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kisqali ir kam jis vartojamas?

Kisqgali — tai vaistas, skirtas gydyti ankstyvajj krities vézj, kai yra didelé tikimybe, kad jis atsinaujins, ir
vietiskai iSplitusj (j gretimus audinius iSplitusj) arba metastazavusj (j kitas k@ino dalis iSplitusj) krities
vézj. Kisqali galima vartoti tik jei véziniy lasteliy pavirsiuje yra tam tikry lytiniy hormony receptoriy
(HR teigiamy) ir jose néra daug kity receptoriy, vadinamy 2-ojo tipo Zmogaus epidermio augimo
faktoriais (HER2 neigiamu).

Kisqali visada reikia vartoti su hormoniniais vaistais, mazinanciais estrogeno poveikj: aromatazés
inhibitoriumi (mazinandiu estrogeno kiekj), gydant ankstyvajj krities vézj, arba fulvestrantu
(slopinanciu estrogeno receptorius) arba aromatazés inhibitoriumi, gydant isplitusj kraties vézj.

Jeigu Kisqali skiriamas moterims prieS menopauze arba mazdaug tuo metu, kai turi prasidéti
menopauzé (ikimenopauzinio arba perimenopauzinio amziaus), arba vyrams, kartu reikia skirti ir LHAH
inhibitoriy (vaista, slopinantj liuteinizuojancio hormonus iSskirianc¢io hormono poveikj).

Kisgali sudétyje yra veikliosios medziagos ribociklibo.
Kaip vartoti Kisqali?

Kisgali galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis gydymo
vaistais nuo vézio patirties.

Gaminamos Kisqgali geriamosios tabletés, kurias reikia vartoti kartg per parg 21 dieng, véliau daroma
7 dieny pertrauka, uzbaigianti 28 dieny gydymo kursg. Ankstyvuoju kriities véZiu sergantiems
pacientams gydymo kursai tesiami trejus metus arba kol vézys atsinaujina, nebent pasireiskia
nepriimtinas Salutinis poveikis. ISplitusiu arba metastazavusiu krities véziu sergantiems pacientams
gydymo kursai tesiami tol, kol vaistas veiksmingas ir pacientui nepasireisSkia nepriimtinas Salutinis
poveikis.

PasireiSkus sunkiam Salutiniam poveikiui, gydytojas gali sumazint Kisqali doze arba laikinai arba
visiSkai gydyma Siuo vaistu nutraukti.

Daugiau informacijos apie Kisqali vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.
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Kaip veikia Kisqali?

Kisqgali veiklioji medziaga ribociklibas slopina fermentus, vadinamus nuo ciklino priklausomomis 4 ir
6 tipo kinazémis (angl. CDK), kurios yra svarbios reguliuojant lgsteliy augima ir dalijimasi.
Slopindamas 4 ir 6 tipo CDK, Kisqali sulétina HR teigiamy krities vézio lasteliy augima.

Kokia Kisqgali nauda nustatyta tyrimy metu?

Ankstyvasis kriities vézys

Kisgali veiksmingumas nustatytas atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 5 101 pacientas,
iskaitant 20 vyry, serganciy HR teigiamu ir HER2 neigiamu ankstyvuoju krities véziu. Tyrime dalyvave
pacientai vartojo Kisqgali kartu su aromatazeés inhibitoriumi (letrozolu arba anastrozolu) arba tik
aromatazeés inhibitoriy.

Atliekant tyrimg nustatyta, kad, praéjus trejiems metams nuo gydymo pradzios, buvo gyvi mazdaug
91 proc. Kisqgali su aromatazés inhibitoriumi vartojusiy pacienty ir jy liga neatsinaujino iSplisdama |
kitas klino dalis arba pasireikSdama kaip vietiSkai invaziné liga (tirtas iSgyvenamumas be invazinés
ligos), palyginti su 88 proc. pacienty, gydyty tik aromatazés inhibitoriumi.

Vietiskai iSplites arba metastazaves kriities vézys

Kisgali veiksmingumas nustatytas atliekant tris pagrindinius tyrimus su moterimis, serganciomis
iSplitusiu HR teigiamu ir HER2 neigiamu krities véziu.

Atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 668 isplitusiu kriities véziu sergancios moterys po
menopauzés, pacientés vartojo Kisqali su letrozolu arba placebg (preparatg be veikliosios medziagos)
su letrozolu. Kisqgali ir letrozolg vartojusioms moterims liga nepaliméjo vidutiniskai 25,3 ménesio, o
moterims, kurios vartojo placebg ir letrozolg, - 16 ménesiy.

Kitame pagrindiniame tyrime dalyvavo 495 iSplitusiu krities véziu sergancios ikimenopauzinio amziaus
moterys, kurioms anksciau nebuvo skirtas gydymas ir kurios vartojo gosereling (LHAH inhibitoriy) ir
letrozolg arba anastrozolg (aromatazés inhibitorius) kartu su Kisqgali arba placebu. Kisqali vartojusiy
motery liga nepaliméjo vidutiniskai 27,5 ménesio, o vartojusiy placebg — 13,8 ménesio.

Dar viename tyrime dalyvavo 726 pomenopauzinio amziaus moterys, kurioms anksciau nebuvo
taikytas joks gydymas arba jos gydési tik hormoniniais vaistais (mazinanciais estrogeno poveikj).
Pacientems fulvestrantas buvo skiriamas su Kisqali arba placebu. Kisqali ir fulvestrantg vartojusioms
moterims liga nepaiiméjo vidutiniskai 20,6 ménesio, o moterims, vartojusioms placebq ir
fulvestrantg, - 12,8 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Kisqali vartojimu?

ISsamy visy Kisqgali Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Kai Kisgali vartojamas ankstyvajam krities véziui gydyti, dazniausias Kisqgali Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 5) yra sumazéjusi baltyjy kraujo Igsteliy koncentracija, infekcijos,
pykinimas, galvos skausmas, nuovargis ir kepeny funkcijos tyrimo rezultaty nukrypimas nuo normos.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 50) yra sumazeéjusi
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raudonuyjy ir baltyjy kraujo lgsteliy koncentracija ir kepeny funkcijos tyrimy rezultaty nukrypimas nuo
normos.

Gydant isplitusj krities vézj, dazniausias Kisqgali Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip
1 Zmogui i$ 5) yra infekcijos, sumazéjusi baltyjy ir raudonyjy kraujo lasteliy koncentracija, galvos
skausmas, kosulys, pykinimas, vémimas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, nuovargis, nugaros
skausmas, plauky slinkimas, bérimas ir kepeny funkcijos tyrimy rezultaty nukrypimas nuo normos.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 50) yra infekcijos,
sumazeéjusi raudonuyjy ir baltyjy kraujo lasteliy koncentracija, vémimas, nuovargis, nugaros skausmas,
kepeny funkcijos tyrimy rezultaty nukrypimas nuo normos ir sumazéjusi fosfato koncentracija kraujyje
(hipofosfatemija).

Kisgali draudziama vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) kuriai nors sudedamajai vaistinio
preparato medziagai arba Zzemeés riesutams ar sojoms.

Kodél Kisqali buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Kisqgali, vartojamas kartu su aromatazés inhibitoriumi, veiksmingai gydo ankstyvaji HR
teigiamaq ir HER2 neigiama krities vézj.

Kisqali vartojant kartu su aromatazés inhibitoriumi arba fulvestrantu, pailgéjo laikas iki ligos
paiiméjimo moterims, sergancioms isSplitusiu arba metastazavusiu HR teigiamu ir HER2 neigiamu
kriities véziu. ISplitusiu krities véziu serganciy ikimenopauzinio ir perimenopauzinio amziaus motery
gyvenimo trukme ligai nepauméjant taip pat buvo ilgesné, Kisqali vartojant su aromatazés
inhibitoriumi ir vaistu, slopinanciu LHAH. Europos vaisty agentira laikési nuomonés, kad Kisqgali
sukeliamo Salutinio poveikio ypatumai yra pakankamai gerai istirti ir Siuos Salutinio poveikio reiskinius
galima kontroliuoti.

Todél Agentiira nusprendé, kad Kisgali nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir ji galima registruoti

vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Kisqali
vartojima?

Siekdama iSsamiau jvertinti Kisgali naudg gydant pacientus, sergancius ankstyvuoju HR teigiamu ir
HER2 neigiamu krities véziu, Siuo vaistu prekiaujanti bendrové 5 metus toliau stebés j pagrindinj
tyrima jtrauktus pacientus ir pateiks Sio tyrimo rezultatus Agentdirai.

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kisqali
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaistuy, Kisgali vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Kisgali Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Kisqali

Kisgali buvo registruotas visoje ES 2017 m. rugpjicio 22 d.

Daugiau informacijos apie Kisqali rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisqgali.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-11.
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