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Palbociclib Viatris (palbocyklib)

Przeglad wiedzy na temat leku Palbociclib Viatris i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Palbociclib Viatris i w jakim celu sie go stosuje

Palbociclib Viatris jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu raka piersi, ktory jest
miejscowo zaawansowany (rozprzestrzenit na pobliskie tkanki) lub z przerzutami (rozprzestrzenit sie do
innych czesci organizmu). Lek Palbociclib Viatris mozna stosowac¢ jedynie wéwczas, gdy na powierzchni
niektérych komdrek nowotworowych obecne sg receptory (cele) (HR-dodatnie) i komorki nowotworowe
nie wykazujg nadmiernej ekspresji receptora HER2 (ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu - czyli
saq HER2-ujemne). Lek Palbociclib Viatris stosuje sie w nastepujacy sposéb:

e w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy (hormonalnym lekiem przeciwnowotworowym);

e w skojarzeniu z fulwestrantem (innym hormonalnym lekiem przeciwnowotworowym) u pacjentéw,
ktérzy wczesniej otrzymywali lek hormonalny.

U kobiet, ktére nie przeszty jeszcze menopauzy, nalezy takze podawac lek zwany agonistg hormonu
uwalniajagcego hormon luteinizujacy.

Substancja czynng zawartg w leku Palbociclib Viatris jest palbocyklib. Lek Palbociclib Viatris jest lekiem
generycznym. Oznacza to, ze lek Palbociclib Viatris zawiera te sama substancje czynna oraz dziata

w taki sam sposdb co lek referencyjny, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem
referencyjnym dla leku Palbociclib Viatris jest lek Ibrance. Wiecej informacji na temat lekéw
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.>

Jak stosowac lek Palbociclib Viatris

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekdw przeciwnowotworowych.

Lek Palbociclib Viatris jest dostepny w postaci tabletek przyjmowanych doustnie. Lek nalezy
przyjmowac raz na dobe przez 21 kolejnych dni, po czym nastepuje 7-dniowa przerwa, co stanowi
petny 28-dniowy cykl leczenia. Leczenie nalezy kontynuowad, dopdki pacjentka odnosi z niego korzysci
i dziatania niepozadane sg tolerowane. Jesli u pacjentki wystapig okreslone dziatania niepozadane,
konieczne moze by¢ przerwanie lub odstawienie leczenia, badz zmniejszenie dawki leku.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Palbociclib Viatris znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Palbociclib Viatris

Substancja czynna leku Palbociclib Viatris, palbocyklib, blokuje aktywnos$¢ enzyméw znanych jako
kinazy zalezne od cyklin (CDK) 4 i 6, ktore odgrywajq kluczowg role w regulacji wzrostu i podziatu
komorek. W przypadku niektérych nowotwordw, w tym HR-dodatniego raka piersi, aktywnos¢ CDK 4 i
6 jest zwiekszona, co utatwia komdrkom nowotworowym namnazanie sie w sposéb niekontrolowany.
Blokujgc CDK4 i CDK®6, Palbociclib Viatris spowalnia wzrost komérek HR-dodatniego raka piersi.

Jak badano lek Palbociclib Viatris

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz w odniesieniu do leku referencyjnego Ibrance i nie ma potrzeby ich powtarzac dla
leku Palbociclib Viatris.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Palbociclib Viatris.
Firma przeprowadzita réwniez badania wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sie, ze beda dziata¢ tak samo.

Dzialania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Palbociclib Viatris

Poniewaz Palbociclib Viatris jest lekiem generycznym, biordwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Palbociclib Viatris w UE

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Palbociclib Viatris
charakteryzuje sie porownywalng jakoscig i jest biorbwnowazny z lekiem referencyjnym Ibrance.
Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Ibrance — korzysci ze
stosowania leku Palbociclib Viatris przewyzszajq rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Palbociclib Viatris

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Palbociclib Viatris w charakterystyce
produktu leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw. W stosownych przypadkach wszelkie dodatkowe $rodki
wprowadzone w odniesieniu do leku Ibrance majg rowniez zastosowanie do leku Palbociclib Viatris.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Palbociclib Viatris sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Palbociclib Viatris sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje o leku Palbociclib Viatris

Dalsze informacje o leku Palbociclib Viatris, w tym ulotka dla pacjenta i raport oceniajacy, znajduja sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem:: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palbociclib-
viatris. Informacje o leku referencyjnym rowniez znajdujq sie na stronie internetowej Agencji.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.
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