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Kisqali (rybocyklib)
Przeglad wiedzy na temat leku Kisqali i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Kisqali i w jakim celu sie go stosuje

Kisqali jest lekiem stosowanym w leczeniu wczesnego raka piersi o wysokim ryzyku nawrotu oraz raka
piersi, ktory jest miejscowo zaawansowany (rozprzestrzenit sie na pobliskie tkanki) lub przerzutowy
(rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu). Lek ten mozna stosowac tylko wtedy, gdy na
powierzchni komérek nowotworowych znajdujg sie receptory (miejsca docelowe) dla okreslonych
hormonoéw ptciowych (tzw. nowotwor HR-dodatni) i gdy komérki te nie wytwarzajg duzych ilosci innego
receptora zwanego HER2 (tzw. nowotwo6r HER2-ujemny).

Lek Kisqali nalezy zawsze stosowac w skojarzeniu z leczeniem hormonalnym, ktore ogranicza dziatanie
estrogenu: inhibitorem aromatazy (ktéry zmniejsza stezenie estrogenu) we wczesnym raku piersi lub
fulwestrantem (ktéry blokuje receptory estrogenowe), lub inhibitorem aromatazy w zaawansowanym
raku piersi.

W przypadku kobiet w okresie przed- lub okotomenopauzalnym lub w przypadku mezczyzn lek Kisqgali
nalezy rowniez stosowa¢ w skojarzeniu z inhibitorem LHRH (lekiem, ktory blokuje dziatanie hormonu
uwalniajacego hormon luteinizujacy).

Substancja czynng zawartg w leku Kisgali jest rybocyklib.

Jak stosowac¢ lek Kisqali

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu
lekdw przeciwnowotworowych.

Lek Kisqali jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe przez 21 dni, po
ktérych nastepuje 7-dniowa przerwa w celu zakonczenia 28-dniowego cyklu leczenia. U pacjentéow z
wczesnym rakiem piersi cykle leczenia sg kontynuowane przez trzy lata lub do chwili nawrotu
nowotworu, chyba ze dziatania niepozadane stajq sie niemozliwe do zaakceptowania. U pacjentow z
zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi cykle leczenia powinny by¢ kontynuowane tak dtugo,
jak dtugo dziata lek i u pacjenta nie wystepujgq niemozliwe do zaakceptowania dziatania niepozadane.

W przypadku pojawienia sie ciezkich dziatarn niepozadanych lekarz moze zmniejszy¢ dawke, przerwaé
leczenie lub odstawi¢ lek na state.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kisqali znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Kisqali

Substancja czynna leku Kisgali, rybocyklib, blokuje dziatanie enzymoéw zwanych kinazami zaleznymi od
cyklin (CDK) 4 i 6, ktére odgrywajg wazng role w regulacji wzrostu i podziale komérek. Dzieki
blokowaniu CDK4 i CDK6 lek Kisqgali spowalnia wzrost komdrek nowotworowych HR-dodatniego raka
piersi.

Korzysci ze stosowania leku Kisqali wykazane w badaniach

Wczesny rak piersi

Lek Kisgali uznano za skuteczny w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 5101 pacjentéw, w tym 20
mezczyzn, z HR-dodatnim, HER2-ujemnym wczesnym rakiem piersi. Pacjenci bioracy udziat w badaniu
otrzymywali albo lek Kisqgali z inhibitorem aromatazy (letrozol lub anastrozol), albo jedynie inhibitor
aromatazy.

W badaniu wykazano, ze trzy lata po rozpoczeciu leczenia przy zyciu pozostawato okoto 91%
pacjentéw przyjmujacych lek Kisgali z inhibitorem aromatazy i nie doszto do nawrotu choroby w
postaci rozprzestrzeniania sie choroby w obrebie ciata lub miejscowo inwazyjnej choroby (czas
przezycia bez choroby inwazyjnej) w poréwnaniu z 88% pacjentéw leczonych samym inhibitorem
aromatazy.

Zaawansowany lub przerzutowy rak piersi

Skutecznos$¢ leku Kisqali wykazano w trzech badaniach gtéwnych z udziatem kobiet z zaawansowanym
HR-dodatnim i HER2-ujemnym rakiem piersi.

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 668 kobiet w wieku pomenopauzalnym z nieleczonym
wczesniej zaawansowanym rakiem piersi pacjentki otrzymywaty albo lek Kisqali i letrozol, albo letrozol
i placebo (leczenie pozorowane). U kobiet otrzymujacych lek Kisqgali i letrozol choroba nie postepowata
przez srednio 25,3 miesigca, podczas gdy u pacjentek, ktére otrzymywaty letrozol i placebo,
pogorszenie nastepowato po 16,0 miesigcach.

Drugie badanie gtéwne obejmowato 495 kobiet w okresie przedmenopauzalnym z nieleczonym
wczesniej zaawansowanym rakiem piersi, ktore otrzymywaty gosereline (inhibitor LHRH) oraz letrozol
lub anastrozol (inhibitory aromatazy) w potaczeniu albo z lekiem Kisqali, albo z placebo. U kobiet
otrzymujacych lek Kisqgali choroba nie postepowata przez $rednio 27,5 miesigca, podczas gdy u
pacjentek, ktore otrzymywaty placebo, pogorszenie nastepowato po 13,8 miesigca.

W kolejnym badaniu wzieto udziat 726 kobiet w wieku pomenopauzalnym, ktére albo wczesniej sie nie
leczyty, albo przyjmowaty tylko leczenie hormonalne (ograniczajace dziatanie estrogenu). Pacjentki
otrzymywaty fulwestrant z lekiem Kisqali albo z placebo. U kobiet otrzymujacych lek Kisqali z
fulwestrantem choroba nie postepowata przez $rednio 20,6 miesigca, podczas gdy u pacjentek, ktore
otrzymywaty placebo z fulwestrantem, pogorszenie nastepowato po 12,8 miesigca.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kisqali

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Kisqali znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.
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W leczeniu wczesnego raka piersi najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku
Kisgali (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 5 pacjentéw) to: niski poziom biatych krwinek, zakazenia,
nudnosci (mdtosci), bol gtowy, uczucie zmeczenia i nieprawidtowe badania krwi w kierunku czynnosci
watroby. Najczestsze powazne dziatania niepozadane (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 50
pacjentéw) to: niskie stezenie czerwonych i biatych krwinek oraz nieprawidtowe wyniki badan
czynnosci watroby.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kisgali w leczeniu zaawansowanego
raka piersi (mogace wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 5 pacjentow) to: zakazenia, obnizona liczba krwinek
biatych i czerwonych, bél glowy, kaszel, nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie, uczucie zmeczenia, bdl
plecéw, tysienie, wysypka i nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 50 pacjentéw) to:
zakazenia, niskie stezenie czerwonych i biatych krwinek, wymioty, uczucie zmeczenia, bdl plecow,
nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby i niskie stezenie fosforandw we krwi (hipofosfatemia).

Leku Kisgali nie mozna stosowac u pacjentek z nadwrazliwoscig (alergig) na ktérykolwiek z jego
sktadnikéw lub na orzeszki ziemne, lub soje.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kisqali w UE

Wykazano, ze lek Kisqgali stosowany w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy jest skuteczny w leczeniu
wczesnego HR-dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi.

Lek Kisqali stosowany w potaczeniu z inhibitorem aromatazy Ilub fulwestrantem wydtuzat czas do
nasilenia objawdéw choroby u kobiet z HR-dodatnim i HER2-ujemnym miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym rakiem piersi. Kobiety w okresie przed- i okotomenopauzalnym z zaawansowanym
rakiem piersi réwniez dtuzej nie doswiadczaty postepowania choroby, jesli przyjmowaty lek Kisgali w
skojarzeniu z inhibitorem aromatazy oraz z lekiem blokujacym LHRH. Europejska Agencja Lekdw
stwierdzita, ze profil dziatan niepozadanych leku Kisqali zostat dobrze poznany, a dziatania te mozna
opanowac.

Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Kisqali przewyzszajg ryzyko i moze
on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kisqali

W celu dalszej oceny korzysci ptynacych ze stosowania leku Kisqgali w leczeniu pacjentéw z wczesnym
rakiem piersi dodatnim, HER2-ujemnym, firma, ktora wprowadza lek do obrotu, bedzie nadal przez 5
lat obserwowac pacjentéw objetych badaniem gtéwnym i przedtozy wyniki tego badania Agencji.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kisqali w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw dane o stosowaniu leku Kisqgali sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Kisqgali sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Kisqali

Lek Kisqali otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 22 sierpnia 2017
r.
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Dalsze informacje dotyczace leku Kisqgali znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisqgali.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2024.
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