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Kisqgali (ribociclib)

Um resumo sobre Kisqgali e porque esta autorizado na UE

O que é Kisqali e para que é utilizado?

Kisgali € um medicamento utilizado no tratamento do cancro da mama em fase precoce com risco
elevado de recidiva e cancro da mama localmente avancado (que se espalhou para outras partes do
corpo) ou metastatico (que se espalhou para outras partes do corpo). Kisqali s6 pode ser utilizado
quando as células cancerosas tém recetores hormonais especificos (HR positivo) na sua superficie e
nao apresentam quantidades elevadas de um recetor designado HER2 (HER2 negativo).

Kisqali deve ser sempre utilizado em combinagdo com um tratamento hormonal que reduza o efeito do
estrogénio: um inibidor da aromatase (que reduz os niveis de estrogénio) no cancro da mama precoce,
ou um fulvestrante (que bloqueia os recetores de estrogénios) ou um inibidor da aromatase no cancro

avancado da mama.

Caso seja utilizado em mulheres antes da menopausa ou proximo da menopausa (pré-menopausicas
ou perimenopausicas), ou em homens, Kisqali deve também ser administrado em associagdo com um
inibidor da LHRH (um medicamento que bloqueia os efeitos da hormona libertadora da hormona
luteinizante).

Kisqgali contém a substancia ativa ribociclib.
Como se utiliza Kisqali?

Kisqgali sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro.

Kisqgali esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral uma vez por dia durante 21 dias,
seguido de um intervalo de 7 dias para completar um ciclo de tratamento de 28 dias. Em doentes com
cancro da mama precoce, os cursos de tratamento sdao continuados durante trés anos ou até que o
cancro regresse, a menos que os efeitos secundarios se tornem inaceitéveis. Em doentes com cancro
da mama avancado ou metastatico, os ciclos de tratamento devem continuar enquanto o medicamento
continuar a funcionar e a doente ndo apresentar efeitos secundarios inaceitaveis.

Se o doente apresentar efeitos secundarios graves, o médico pode reduzir a dose de Kisqali,
interromper o tratamento com o medicamento ou suspendé-lo definitivamente.
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Para mais informacOes sobre a utilizacdo de Kisqgali, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Kisqali?

A substancia ativa de Kisqali, o ribociclib, bloqueia a atividade das enzimas conhecidas como cinases
dependentes de ciclinas (CDK) 4 e 6, que sao importantes na regulacédo da forma como as células
crescem e se dividem. Ao bloquear as CDK4 e CDKB6, Kisqgali retarda o crescimento das células do
cancro da mama HR positivo.

Quais os beneficios demonstrados por Kisqali durante os estudos?

Cancro da mama em fase precoce

OKisgali foi considerado eficaz num estudo principal que incluiu 5101 doentes, incluindo 20 homens,
com cancro da mama precoce HR-positivo, HER2 negativo. Os doentes incluidos no estudo receberam
Kisqali em associagdo com um inibidor da aromatase (letrozol ou anastrozol) ou um inibidor da
aromatase isoladamente.

O estudo demonstrou que trés anos apds o inicio do tratamento, cerca de 91 % dos doentes que
tomaram Kisgali com um inibidor da aromatase estavam vivos e ndo sofreram recorréncia da doenga
na forma de disseminagdo noutras partes do corpo ou doenca invasiva local (sobrevivéncia livre de
doenca invasiva), em comparacao com 88 % dos doentes tratados apenas com um inibidor da
aromatase.

Cancro da mama avancado ou metastatico

Kisgali mostrou ser eficaz em 3 estudos principais em mulheres com cancro da mama avangado HR
positivo e HER2 negativo.

Num estudo principal que incluiu 668 mulheres pés-menopdausicas com cancro da mama avangado que
ndo tinham sido previamente tratadas, as doentes receberam Kisgali com letrozol ou um placebo
(tratamento simulado) com letrozol. As mulheres que tomaram Kisqali e letrozol viveram, em média,
25,3 meses sem agravamento da doenga, em comparagdao com 16 meses nas mulheres que tomaram
placebo e letrozol.

Outro estudo principal incluiu 495 mulheres pré-menopausicas com cancro da mama avancado que
ndo tinham sido anteriormente tratadas e que receberam goserrelina (um inibidor da LHRH) e letrozol
ou anastrozol (inibidores da aromatase) em associagao com Kisgali ou um placebo. As mulheres que
tomaram Kisgali viveram, em média, 27,5 meses sem agravamento da doenga, em comparagao com
13,8 meses nas que receberam o placebo.

Um outro estudo incluiu 726 mulheres pds-menopausicas que ndo tinham sido previamente tratadas
ou que tinham recebido apenas tratamento hormonal (para reduzir os efeitos do estrogénio). As
doentes receberam o fulvestrant em associagdo com Kisqali ou com um placebo. As mulheres que
tomaram Kisqali e fulvestrant viveram, em média, 20,6 meses sem agravamento da doenca, em
comparagao com 12,8 meses nas mulheres que tomaram o placebo e fulvestrant.

Kisgali (ribociclib)
EMA/506621/2024 Pagina 2/4



Quais sao os riscos associados a Kisqali?

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo relativamente a Kisqali,
consulte o Folheto Informativo.

Quando utilizados no tratamento do cancro da mama precoce, os efeitos secundarios mais frequentes
associados a Kisqgali (que podem afetar mais de 1 em cada 5 pessoas) incluem niveis baixos de
glébulos brancos, infegBes, nduseas (sensacdo de enjoo), dores de cabega, cansago e analises
sanguineas anormais para a fungdo hepatica. Os efeitos secundarios graves mais frequentes (que
podem afetar mais de 1 em cada 50 pessoas) incluem niveis baixos de glébulos vermelhos e brancos e
testes de fungdo hepatica anormais.

Quando utilizado no tratamento do cancro da mama avancgado, os efeitos secundarios mais frequentes
associados a Kisqgali (que podem afetar mais de 1 em cada 5 pessoas) incluem infecoes, niveis baixos
de gldbulos brancos e vermelhos, dor de cabecga, tosse, nauseas, vomitos, diarreia, obstipacdo,
cansaco, dores nas costas, queda de cabelo, erupgdo cutdnea e alteracGes nas analises da funcao
hepatica.

Os efeitos secundarios graves mais frequentes (que podem afetar mais de 1 em cada 50 pessoas)
incluem infecoes, niveis baixos de glébulos vermelhos e brancos, vémitos, cansaco, dor nas costas,
analises sanguineas anormais da fungdo hepatica e niveis baixos de fosfato no sangue
(hipofosfatemia).

Kisgali € contraindicado em doentes hipersensiveis (alérgicas) a qualquer componente do medicamento
ou ao amendoim ou a soja.

Por que esta Kisqgali autorizado na UE?

Kisgali utilizado com um inibidor da aromatase demonstrou ser eficaz no tratamento do cancro da
mama precoce HER2 positivo, HER negativo.

Kisgali utilizado em combinagdo com um inibidor da aromatase ou fulvestrant aumentou o tempo até
ao agravamento da doenga em mulheres com cancro da mama HR positivo e HER2 negativo
localmente avangado ou metastatico. As mulheres pré-menopdausicas e perimenopausicas com cancro
da mama avangado também viveram mais tempo sem progressdo do cancro quando Kisqgali foi
associado com um inibidor da aromatase e um medicamento para bloquear a LHRH. A Agéncia
Europeia de Medicamentos considerou que o padrdo dos efeitos secundarios associados a Kisqali foi
adequadamente estabelecido e que os efeitos secundarios sdo controlaveis.

A Agéncia concluiu, por conseguinte, que os beneficios de Kisqali sdo superiores aos seus riscos e 0
medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Kisqali?

Para avaliar mais aprofundadamente os beneficios de Kisgali no tratamento de doentes com cancro da
mama precoce HR-positivo, HER2 negativo, a empresa que comercializa o medicamento continuara a
acompanhar os doentes incluidos no estudo principal durante 5 anos e apresentara os resultados deste
estudo a Agéncia.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucbes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Kisqali.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Kisqgali sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Kisqali sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacodes sobre Kisqali

A 22 de agosto de 2017, Kisqgali recebeu uma Autorizagdo de Introducdao no Mercado, valida para toda
a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Kisqali no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisqgali.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 11-2024.
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