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Ibrance (palbociklib)

Harsa generali lejn Ibrance u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Ibrance u ghal xiex jintuza?

Ibrance huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura I-kancer tas-sider meta I-kancer ikun
avvanzat lokalment (infirex fil-qrib) jew metastatiku (infirex ma’ partijiet ohra tal-gisem). Ibrance jista’
jintuza biss meta ¢-celloli tal-kancer ikollhom ric¢etturi (miri) ghal certi ormoni fuq is-superficje
taghhom (pozittivi ghall-HR) u ma jipproducux kwantitajiet kbar anormali ta’ ricettur imsejjah HER2
(HER [fattur tat-tkabbir epidermali tal-bniedem] negattiv). Ibrance jintuza fil-modi li gejjin:

e flimkien ma’ inibitur aromatazi (medicina ormonali kontra I-kancer);

¢ flimkien ma’ fulvestrant (medicina ormonali ohra kontra I-kancer) f'pazjenti li kienu gew ikkurati
gabel b’'medic¢ina ormonali.

F'nisa li ghadhom ma waslux fil-menopawza, ghandha tinghata wkoll medi¢ina msejha agonista ta’
ormon luteinizzanti li tirrilaxxa I-ormoni.

Ibrance fih is-sustanza attiva palbociklib.
Kif jintuza Ibrance?

Ibrance jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tkun sorveljata minn tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Ibrance jigi f’kapsuli u pilloli (75 mg, 100 mg u 125 mg). Id-doza rakkomandata hija 125 mg darba
kuljum ghal 21 jum konsekuttiv, segwiti minn pawza ta’ 7 ijiem biex i¢-cCiklu ta’ kura ta’ 28 jum jigi
komplut. Il-kura ghandha tittiehed bejn wiehed u iehor fl-istess hin kuljum. Il-kapsuli ghandhom
jittiehdu mal-ikel filwaqt li I-pilloli jistghu jittiehdu mal-ikel jew minghajru. Il-kura ghandha tkompli
sakemm il-pazjent ikun gieghed jibbenefika minnha u |-effetti sekondarji jkunu tollerabbli. Jekk il-
pazjent jesperjenza certi effetti sekondarji, il-kura jaf tkun tehtieg li tigi interrotta jew titwaqgqaf, jew
titnagqas id-doza.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ibrance, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Ibrance?

Is-sustanza attiva f'Ibrance, il-palbociklib, timblokka I-attivita ta’ enzimi maghrufin bhala kinazi 4 u 6 i
jiddependu fuq ciklina (CDK, cyclin-dependent kinases), li ghandhom rwol ewlieni biex jirregolaw il-
mod kif i¢c-celloli jikbru u jingasmu. F’xi kancers, inkluz il-kancer tas-sider pozittiv ghall-HR, I-attivita
ta’ CDK 4 u 6 tizdied, u dan jghin biex ic-celloli tal-kancer jimmultiplikaw bla kontroll. Billi jimblokka
CDK4 u CDK®6, Ibrance inaqqas it-tkabbir tac-celloli tal-kancer tas-sider pozittiv ghall-HR

X'inhuma I-beneficcji ta’ Ibrance li hargu mill-istudji?

Ibrance gie studjat f'’zewg studji ewlenin tan-nisa b’kancer tas-sider pozittiv ghall-HR, negattiv ghall-
HER2. Fiz-zewq studji, il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-perjodu kemm idumu hajjin il-pazjenti
minghajr ma taggrava I-marda taghhom (is-sopravivenza minghajr progressjoni).

L-ewwel studju kien jinvolvi 521 mara b’kancer tas-sider metastatiku li marru ghall-aghar wara I-kura
b’'medic¢ina ormonali. Dawn ircevew jew Ibrance u fulvestrant jew placebo (medic¢ina finta) u
fulvestrant. Bhala medja, in-nisa li hadu Ibrance u fulvestrant ghexu ghal 11.2 xhur minghajr ma
aggravat il-marda taghhom meta mgabbla ma’ 4.6 xhur ghal nisa li hadu placebo u fulvestrant.

It-tieni studju kien jinvolvi 666 mara li kienu ghaddew mill-menopawza u li I-kancer tas-sider taghhom
kien beda jinfirex u li kienu ghadhom ma r¢evewx kura ghall-kancer. Dawn ircevew jew Ibrance u
letrozole (inibitur taromatazi) jew placebo u letrozole. Bhala medja, in-nisa li hadu Ibrance u letrozole
ghexu ghal 24.8 xhur minghajr ma aggravat il-marda taghhom meta mgabbla ma’ 14.5 xhur ghal nisa
li hadu placebo u letrozole.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ibrance?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ibrance (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
huma newtropenija (livelli baxxi tad-demm ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola tad-demm bajda li tiggieled
kontra I-infezzjoni), infezzjonijiet, lewkopenija (ghadd baxx tac¢-celloli tad-demm bojod), gheja, nawsja
(thossok ma tiflahx), stomatite (inffammazzjoni tal-kisja tal-halq), anemija (ghadd baxx ta’ celloli tad-
demm homor), alopecja (telf tax-xaghar) u trombocitopenija (ghadd baxx ta’ pjastrini tad-demm).

L-effetti sekondarji severi I-aktar komuni b'Ibrance (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 50)
huma newtropenija, lewkopenija, infezzjonijiet, anemija, gheja u zieda fil-livelli ta’ demm ta’ enzimi
tal-fwied (aspartataminotransferazi u alanina aminotransferazi).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Ibrance, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ibrance m’‘ghandux jintuza minn pazjenti li jkunu ged jiehdu St John’s wort (preparazzjoni erbali uzata
biex tikkura d-dipressjoni). Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Ibrance gie awtorizzat fl-UE?

Ibrance ntwera li jtawwal iz-zmien li I-pazjenti jghixu minghajr ma taggrava I-marda taghhom b’'medja
ta’ 6 sa 10 xhur, li huwa megqjus valur kliniku ¢ar. Rigward is-sigurta, ir-riskju ewlieni huwa n-
newtropenija, li hija riskju maghruf sew ta’ hafna medicini kontra I-kancer u hija meqjusa maniggevoli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Ibrance huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ibrance?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ibrance.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Ibrance hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Ibrance huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ibrance

Ibrance nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-9 ta’ Novembru 2016.

Aktar informazzjoni dwar Ibrance tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibrance.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01-2020.
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