EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/506621/2024
EMEA/H/C/004213

Kisqgali (ribociklibs)

Kisgali parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Kisqali un kapec tas lieto?

Kisgali ir zales, ko lieto, lai arstétu agrinu krits vézi ar augstu recidiva risku un krats vézi, kas ir lokali
progreséjoss (izplatijies tuvuma) vai metastatisku (ir izplatijies uz citam kermena dalam). Kisgali var
lietot tikai tad, ja uz véza Slinu virsmas ir konkrétu dzimumhormonu receptori (mérki, kas ir

HR pozitivi) un tam nav daudz receptoru, kas zinami ka HER2 (HER2 negativi).

Kisqgali vienmér jalieto kombinacija ar hormonalu terapiju, kas mazina estrogéna iedarbibu:
aromatazes inhibitoru (kas pazemina estrogéna limeni) agrina krits véza gadijuma vai nu fulvestrantu
(kas bloke estrogéna receptorus), vai aromatazes inhibitoru progreséjosa kriits véza gadijuma.

Ja Kisqgali lieto sievietém pirms vai ap menopauzes laiku (pirmsmenopauzes vai perimenopauzes) laika,
vai virieSiem, tas jalieto ari kombinacija ar LHRH inhibitoru (zalém, kas bloké luteinizéjoSa hormonu
izdalosa hormona iedarbibu).

Kisgali satur aktivo vielu ribociklibu.
Ka lieto Kisqali?

Kisqali var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak pretvéza zalu lietosana pieredz&jusam
arstam.

Kisqgali ir pieejamas iekskigi lietojamu tableSu veida vienreiz diena 21 dienu, kam seko 7 dienu
partraukums, lai pabeigtu 28 dienu arstésanas kursu. Pacientiem ar agrino krits vézi arstésanas
kursus turpina tris gadus vai lidz véza recidivam, ja vien blakusparadibas nekllst nepienemamas.
Pacientiem ar progreséjosu vai metastatisku kriits vézi arstéSanas kursi jaturpina tik ilgi, kamér zales
iedarbojas un pacientam nerodas nepienemamas blakusparadibas.

Ja pacientam rodas smagas blakusparadibas, arsts var samazinat Kisgali devu vai islaicigi vai pilniba
apturét arstésanu ar Sim zalém.

Papildu informaciju par Kisgali lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

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 Pl
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union S

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Ka Kisqali darbojas?

Kisqali aktiva viela ribociklibs bloké to enzimu aktivitati, ko dévé par ciklina atkarigajam kinazem
(CDK) 4 un 6 un kam ir bitiska nozime Stinu augsanas un daliSanas procesa regulésana. Blokéjot
CDK4 un CDKS6, Kisqali palénina HR pozitivo kriits véza Stinu augsanu.

Kadi Kisqali ieguvumi atklati petijumos?

Kruts vézis agrina stadija

Kisqali efektivitati pieradija viena pamatpétijuma, iesaistot 5101 pacientu, tostarp 20 viriesSus, ar
HR pozitivu, HER2 negativu agrinu krits vézi. PEtijuma pacienti sanéma vai nu Kisqali kopa ar
aromatazes inhibitoru (letrozolu vai anastrozolu), vai ari aromatazes inhibitoru atseviski.

P&tijuma pieradija, ka tris gadus péc arstéSanas uzsaksanas aptuveni 91 % pacientu, kuri lietoja
Kisqali ar aromatazes inhibitoru, bija dzivi un viniem nebija slimibas recidiva, izplatoties citur
organisma, vai lokali invazivas slimibas (invazivas slimibas brivas dzivildzes) veida, salidzinot ar 88 %
pacientu, kuri tika arstéti tikai ar aromatazes inhibitoru.

Progreséjoss vai metastatisks krits vézis

Kisqali efektivitate tika pieradita tris pamatpétijumos,iesaistot sievietes ar HR pozitivu, HER2 negativu
progreséjusu krits vézi.

Viena pamatpétijuma, iesaistot 668 sievietes péc menopauzes ar progresgjusu kriits vézi, kas ieprieks
nebija arstéts, pacienti sanéma vai nu Kisqgali ar letrozolu, vai placebo (fiktivu arstéSanu) ar letrozolu.
Sievietém, kuras sanéma Kisqali un letrozolu, dzivildze bez slimibas pasliktinasanas bija vid&ji
25,3 ménesi, bet sievietém, kuras sanéma placebo un letrozolu, Sis raditajs bija 16,0 ménesi.

Cita pamatpétijuma iesaistija 495 sievietes pirms menopauzes ar progreséjosu kriits vézi, kas ieprieks
nebija arstéts un kuras lietoja goserelinu (LHRH inhibitoru) kopa ar letrozolu vai anastrozolu
(aromatazes inhibitori) kombinacija ar Kisqali vai placebo. Sievietém, kuras lietoja Kisgali, dz slimibas
pasliktinasanas bridim pagaja vidéji 27,5 ménesi, salidzinot ar 13,8 ménesiem placebo grupa.

Turpmaka pétijuma piedalijas 726 sievietes péc menopauzes, kuras vai nu ieprieks nebija arstétas vai
bija sanémusas tikai hormonalu terapiju (lai mazinatu estrogénu iedarbibu). Pacientes sanéma
fulvestrantu vai nu kopa ar Kisqgali, vai ar placebo. Sievietém, kuras sanéma Kisgali un fulvestrantu,
dzivildze bez slimibas pasliktinaSanas bija vid€ji 20,6 ménesi, bet sievietém, kuras sanéma placebo un
fulvestrantu, Sis raditajs bija 12,8 ménesi.

Kads risks pastav, lietojot Kisqali?

Pilnu visu Kisgali blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Lietojot agrinas kriits véza stadijas arstésanai, visbiezakas Kisgali blakusparadibas (kas var rasties
vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir zems balto asins Stinu limenis, infekcijas, slikta diisa (nelabums),
galvassapes, nogurums un patologiski asins testi aknu darbibas noteiksanai. Visbiezak novérotas
smagas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 50 cilvékiem) ir zems sarkano un balto asins
snu limenis un patologiski aknu darbibas testi.

Lietojot progreséjosa kriits véza arstéSana, visbiezakas Kisgali blakusparadibas (kas var rasties vairak
neka 1 no 5 cilvékiem) ir infekcijas, zems balto un sarkano asins sinu limenis, galvassapes, klepus,
slikta dGsa, vemsSana, caureja, aizcietéjums, nogurums, muguras sapes, matu zudums, izsitumi un
patologiski aknu darbibas testi.

Kisgali (ribociklibs)
EMA/506621/2024 2. lpp.no 3



Visbiezak novérotas smagas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 50 cilvékiem) ir
infekcijas, zems sarkano un balto asins Stinu limenis, vemsana, nogurums, muguras sapes, patologiski
asins testi aknu darbibas noteikSanai un zems fosfata limenis asinis (hipofosfataémija).

Kisqali nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret kadu So zalu sastavdalu,
zemesriekstiem vai soju.

Kapéc Kisqali ir registréetas ES?

Pieradits, ka Kisgali, lietojot kopa ar aromatazes inhibitoru, efektivi arsté agrinu HR pozitivu, HER2
negativu krats vezi.

Kisqali, lietojot ar aromatazes inhibitoru vai fulvestrantu, paildzinaja laiku Iidz slimibas progresésanas
bridim sievietém ar HR pozitivu un HER2 negativu lokali progreséjusu vai metastatisku krits vézi. Arl
pirmsmenopauzes un menopauzes vecuma sievietes ar progreséjusu kriits vézi nodzivoja ilgak bez
VEZa progresésanas, ja Kisgali lietoja kombinacija ar aromatazes inhibitoru un zalém LHRH blok&sanai.
Eiropas Zalu agentiira uzskatija, ka Kisgali blakusparadibu tendences ir pietiekami labi zinamas un
blakusparadibas ir kontroléjamas.

Tadél agentidra noléma, ka ieguvums, lietojot Kisqgali, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Kisqali lietosanu?

Lai turpinatu izvértét Kisqali ieguvumus, arstéjot pacientus ar pozitivu, HER2 negativu krats vézi agrina
stadija, uznémums, kas tirgo Sis zales, turpinas piecus gadus sekot lidzi pamatpétijuma iek|autajiem
pacientiem un iesniegs $a pétijuma rezultatus agentdrai.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Kisgali lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Kisgali lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Kisqali
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Kisqali

2017. gada 22. augusta Kisgali sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Kisqgali ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisgali.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2024. gada novembri.
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