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Kisqgali (ribociclib)

Harsa generali lejn Kisqali u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Kisqali u ghal xiex jintuza?

Kisqali huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ kancer tas-sider bikri f'riskju gholi li jerga’ jfegg u
kancer tas-sider li jkun lokalment avvanzat (li jkun infirex fil-grib) jew metastatiku (ikun infirex ghal
partijiet ohra tal-gisem). Kisqali jista’ jintuza biss meta ¢-celloli tal-kancer ikollhom ricetturi (miri) ghal
certi ormoni sesswali fuq is-superficje taghhom (pozittiv ghall-HR) u ma jkollhomx kwantitajiet kbar ta’
ricettur iehor imsejjah HER2 (negattiv ghall-HER2).

Kisgali ghandu dejjem jintuza kkombinat ma’ trattament ormonali li jnagqgas |-effett tal-estrogenu:
inibitur tal-aromatazi (li jnaqgqas il-livelli tal-estrogenu) f’kancer tas-sider bikri, jew fulvestrant (li
jimblokka r-ricetturi tal-estrogenu) jew l-inibitur tal-aromatazi f’kancer tas-sider avvanzat.

Jekk Kisgali jintuza f'nisa gabel il-menopawza jew vicin il-menopawza (premenopawza jew
perimenopawza), jew fl-irgiel, ghandu jinghata wkoll ikkombinat ma’ inibitur tal-LHRH (medicina li
timblokka I-effetti tal-ormon li jirrilaxxa I-ormoni lutejinizzanti).

Kisqali fih is-sustanza attiva ribociclib.
Kif jintuza Kisqali?

Kisqgali jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza fl-
uzu ta’ trattamenti ghall-kancer.

Kisqgali jigi bhala pilloli li ghandu jittiehed mill-halqg darba kuljum ghal 21 jum, segwit minn pawza ta’

7 ijiem biex il-kors ta’ trattament ta’ 28 jum jigi komplut. F'pazjenti b’kancer tas-sider bikri, il-korsijiet
ta’ trattament jitkomplew ghal tliet snin jew sakemm il-kancer jerga’ jfegg, sakemm |-effetti sekondarji
ma jsirux inaccettabbli. F'pazjenti b’kancer tas-sider avvanzat jew metastatiku, il-korsijiet ta’
trattament ghandhom ikomplu sakemm il-medic¢ina tkompli tahdem u |-pazjent ma jkollux effetti
sekondarji inaccettabbli.

Jekk il-pazjent ikollu effetti sekondarji severi, it-tabib jista’ jnaqqgas id-doza ta’ Kisqali, jew jinterrompi
jew iwaqgaf it-trattament bil-medicina.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Kisqali, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

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

© 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

Kif jahdem Kisqali?

Is-sustanza attiva f’Kisqali, ir-ribociclib, timblokka I-attivita ta’ enzimi maghrufin bhala kinazi 4 u 6 li
jiddependu fuq i¢-¢iklina (CDK), li huma importanti biex jirregolaw il-mod kif i¢c-celloli jikbru u
jingasmu. Billi jimblokka I-CDK4 u |-CDK6, Kisqali jnagqas it-tkabbir tac-celloli tal-kancer tas-sider
pozittiv ghall-HR.

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

Kancer tas-sider bikri

Kisqali nstab li huwa effettiv fi studju ewlieni wiehed li kien jinvolvi 5,101 pazjent, inkluz 20 ragel,
b’kancer tas-sider bikri pozittiv ghall-HR u negattiv ghall-HER2. Il-pazjenti fl-istudju nghataw jew
Kisgali fimkien ma’ inibitur tal-aromatazi (letrozole jew anastrozole) jew inibitur tal-aromatazi biss.

L-istudju wera li tliet snin wara I-bidu tat-trattament, madwar 91 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu
Kisgali ma’ inibitur tal-aromatazi kienu hajjin u ma esperjenzawx rikorrenza tal-marda fil-forma ta’
tixrid fi bnadi ohra fil-gisem jew marda lokalment invaziva (sopravivenza minghajr marda invaziva),
meta mgabbla ma’ 88% tal-pazjenti ttrattati b’inibitur tal-aromatazi biss.

Kancer tas-sider avvanzat jew metastatiku

Kisgali nstab li huwa effettiv fi tliet studji ewlenin ta’ nisa b’kancer tas-sider avvanzat pozittiv ghall-HR
u negattiv ghall-HER2.

Fi studju ewlieni wiehed li kien jinvolvi 668 mara wara |-menopawza b’kancer tas-sider avvanzat li ma
kienx gie ttrattat gabel, il-pazjenti nghataw jew Kisqali b’letrozole jew placebo (trattament fint)
b’letrozole. Bhala medja, in-nisa li kienu ged jiehdu Kisqgali u letrozole ghexu ghal 25.3 xahar minghajr
ma |-marda taghhom aggravat meta mgabbla ma’ 16.0-il xahar ghal dawk li kienu ged jiehdu placebo
ma’ letrozole.

Studju ewlieni iehor li kien jinvolvi 495 mara fil-premenopawza b’kancer tas-sider avvanzat li ma kinux
inghataw trattament precedentement u li kienu nghataw goserelin (inibitur tal-LHRH) kif ukoll letrozole
jew anastrozole (inibituri tal-aromatazi) kkombinat ma’ Kisqali jew plac¢ebo. Bhala medja, in-nisa li
kienu ged jiehdu Kisqali ghexu ghal 27.5 xahar minghajr ma I-marda taghhom aggravat meta mqabbla
ma’ 13.8-il xahar ghal dawk li kienu ged jiehdu placebo.

Studju iehor li kien jinvolvi 726 mara wara I-menopawza li jew ma kinux inghataw trattament
precedentement jew kienu nghataw biss trattament ormonali (biex jitnagqgsu I-effetti tal-estrogenu). II-
pazjenti nghataw fulvestrant jew ma’ Kisgali jew ma’ placebo. Bhala medja, il-pazjenti li kienu ged
jiehdu Kisgali ghexu ghal 20.6 xahar minghajr ma I-marda taghhom aggravat meta mqabbla ma’ 12.8-
il xahar ghal dawk li kienu ged jinghataw placebo ma' fulvestrant.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Kisqali?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet rrappurtati b'Kisqali, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Meta jintuza ghat-trattament tal-kancer tas-sider bikri, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Kisqali (li
jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5) jinkludu livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod tad-demm,
infezzjonijiet, dardir (thossok ma tiflahx), ugigh ta’ ras, gheja u testijiet tad-demm anormali tal-
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funzjoni tal-fwied. L-effetti sekondarji severi I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 50) jinkludu livelli baxxi ta’ ¢elloli homor u bojod tad-demm u testijiet anormali tal-funzjoni
tal-fwied.

Meta jintuza fit-trattament tal-kancer tas-sider fi stadju avvanzat, |-effetti sekondarji I-aktar komuni
b’Kisqali (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5) jinkludu infezzjonijiet, livelli baxxi ta’
celloli bojod u homor tad-demm, ugigh ta’ ras, soghla, dardir, remettar, dijarea, stitikezza, gheja,
ugigh fid-dahar, telf ta’ xaghar, raxx u testijiet anormali tal-funzjoni tal-fwied.

L-effetti sekondarji severi I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 50)
jinkludu infezzjonijiet, livelli baxxi ta’ ¢elloli homor u bojod tad-demm, remettar, gheja, ugigh fid-
dahar, testijiet tad-demm anormali tal-funzjoni tal-fwied u livelli baxxi ta’ fosfat fid-demm
(ipofosfatimija).

Kisqali ma ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom ipersensittivita (allergici) ghal xi wiehed mill-
ingredjenti jew ghall-karawett jew ghas-sojja.

Ghaliex Kisqali gie awtorizzat fl-UE?

Kisgali uzat ma’ inibitur tal-aromatazi ntwera li huwa effettiv fit-trattament ta’ kancer tas-sider bikri
pozittiv ghall-HR, negattiv ghall-HER2.

Kisgali uzat ma’ inibitur tal-aromatazi jew ma’ fulvestrant tawwal iz-zmien li I-marda taggrava f'nisa
b’kancer tas-sider pozittiv ghall-HR u negattiv ghall-HER2 li kien lokalment avvanzat jew metastatiku.
Nisa fil-premenopawza jew fil-perimenopawza b’kancer tas-sider avvanzat ghexu wkoll aktar fit-tul
minghajr ma |-kanc¢er aggrava meta Kisqgali gie kkombinat ma’ inibitur tal-aromatazi flimkien ma’
medicina li timblokka I-LHRH. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet tal-fehma li t-tendenza ta’
effetti sekondarji ta’ Kisgali giet stabbilita sew u |-effetti sekondarji huma maniggabbili.

Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-beneficcji ta’ Kisqgali huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Kisqali?

Biex jigu evalwati aktar il-benefic¢ji ta’ Kisqali fit-trattament ta’ pazjenti b’kancer tas-sider bikri
pozittiv ghall-HR u negattiv ghall-HERZ2, il-kumpanija li tgieghed il-medicina fis-suq se tkompli ssegwi
lill-pazjenti inkluzi fl-istudju ewlieni ghal 5 snin u se tissottometti r-rizultati ta’ dan I-istudju lill-
Agenzija.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Kisqgali.

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

Informazzjoni ohra dwar Kisqali

Kisqgali ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-22 ta’ Awwissu 2017.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2024.
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