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Kisqgali (ribociclib)

Prezentare generala a Kisqali si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Kisqali si pentru ce se utilizeaza?

Kisgali este un medicament utilizat in tratamentul cancerului de san in stadiu incipient cu risc mare de
recidiva si al cancerului de sadn avansat local (care s-a raspandit in apropiere) sau metastazat (care s-a
raspandit la alte parti ale organismului). Se poate utiliza numai daca celulele canceroase au pe
suprafata lor receptori (tinte) pentru anumiti hormoni sexuali (HR-pozitivi) si nu au cantitati mari dintr-
un alt receptor, numit HER2 (HER2-negativ).

Kisqgali se utilizeaza intotdeauna in asociere cu un tratament hormonal care reduce efectul
estrogenului: un inhibitor de aromataza (care reduce concentratiile de estrogen) in cancerul de san in
stadiu incipient sau fulvestrant (care blocheaza receptorii de estrogen) ori un inhibitor de aromataza in
cancerul de san in stadiu avansat.

Daca se utilizeaza la femei inainte de menopauza sau in jurul momentului menopauzei (premenopauza
sau perimenopauza) ori la barbati, Kisqali se administreaza si in asociere cu un inhibitor de LHRH (un
medicament care blocheaza efectele hormonului de eliberare a hormonului luteinizant).

Kisqgali contine substanta activa ribociclib.
Cum se utilizeaza Kisqali?

Kisqgali se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Kisgali este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza pe cale orala o data pe zi timp
de 21 de zile, dupa care se face o pauza de 7 zile pentru a incheia un ciclu complet de tratament de 28
de zile. La pacientii cu cancer de san in stadiu incipient, ciclurile de tratament dureaza trei ani sau
pana la reaparitia cancerului, cu exceptia cazului in care reactiile adverse devin inacceptabile. La
pacientii cu cancer de san in stadiu avansat sau metastazat, ciclurile de tratament dureaza atat timp
cat medicamentul continua sa aiba efect si pacientul nu are reactii adverse inacceptabile.

Daca pacientul are reactii adverse severe, medicul poate sa reduca doza de Kisqali, sa intrerupa sau sa
opreasca tratamentul cu acest medicament.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kisqali, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Kisqali?

Substanta activa din Kisqali, ribociclibul, blocheaza activitatea enzimelor numite kinaze ciclin-
dependente (KCD) 4 si 6, care au un rol major in reglarea modului de crestere si de diviziune a
celulelor. Prin blocarea enzimelor KCD4 si KCD6, Kisqgali incetineste dezvoltarea celulelor in cancerul de
san HR-pozitiv.

Ce beneficii a prezentat Kisqali pe parcursul studiilor?

Cancer de san in stadiu incipient

Kisqgali s-a dovedit eficace intr-un studiu principal care a cuprins 5 101 pacienti, dintre care 20 erau
barbati, cu cancer de san HR-pozitiv si HER2-negativ in stadiu incipient. Pacientilor din studiu li s-a
administrat fie Kisqali in asociere cu un inhibitor de aromataza (letrozol sau anastrozol), fie un inhibitor
de aromataza in monoterapie.

Studiul a aratat ca, dupa trei ani de la inceperea tratamentului, aproximativ 91 % din pacientii care au
luat Kisqali in asociere cu un inhibitor de aromataza erau in viata si boala nu revenise sub forma
raspandirii la alte parti din organism sau ca boald invaziva local (supravietuire fara semne de boala
invaziva), fatd de 88 % din pacientii tratati numai cu un inhibitor de aromataza.

Cancer de san avansat sau metastazat

Kisgali s-a dovedit eficace in 3 studii principale la femei cu cancer de san HR-pozitiv si HER2-negativ in
stadiu avansat.

Intr-un studiu principal care a cuprins 668 de femei in postmenopauzé cu cancer de san in stadiu
avansat care nu fusesera tratate anterior, pacientele au primit fie Kisqali in asociere cu letrozol, fie
placebo (un preparat inactiv) cu letrozol. Femeile care au luat Kisqali in asociere cu letrozol au trait in
medie 25,3 luni fara agravarea bolii, fata de 16,0 luni in cazul celor care au luat placebo in asociere cu
letrozol.

Alt studiu principal a cuprins 495 de femei in premenopauza cu cancer de san in stadiu avansat
netratat anterior, care au primit goserelina (un inhibitor de LHRH) in asociere cu letrozol sau anastrozol
(inhibitori de aromatazad) in asociere cu Kisqgali sau cu placebo. Femeile care au luat Kisqali au trait in
medie 27,5 luni fara agravarea bolii, fata de 13,8 luni in cazul celor care au luat placebo.

Un studiu suplimentar a cuprins 726 de femei in postmenopauza care fie nu fusesera tratate anterior,
fie facusera numai tratament hormonal (pentru reducerea efectelor estrogenului). Pacientele au primit
fulvestrant in asociere cu Kisqali sau cu placebo. Pacientele care au primit Kisqgali in asociere cu
fulvestrant au trait in medie 20,6 luni fara agravarea bolii, fata de 12,8 luni in cazul celor care au
primit placebo in asociere cu fulvestrant.

Care sunt riscurile asociate cu Kisqali?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Kisqali, cititi prospectul.

Céand se utilizeaza pentru tratarea cancerului de san in stadiu incipient, cele mai frecvente reactii
adverse asociate cu Kisqali (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5) sunt numar mic de globule
albe, infectii, greata, dureri de cap, oboseala si valori anormale ale analizelor de sdnge pentru functia
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hepatica. Cele mai frecvente reactii adverse severe (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 50)
sunt numar mic de globule rosii si albe si valori anormale ale analizelor pentru functia hepatica.

Cand se utilizeaza in tratamentul cancerului de san in stadiu avansat, cele mai frecvente reactii
adverse asociate cu Kisqali (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5) sunt infectii, numar mic de
globule albe si rosii, dureri de cap, tuse, greata, varsaturi, diaree, constipatie, oboseala, dureri de
spate, caderea parului, eruptii pe piele si valori anormale ale analizelor pentru functia hepatica.

Cele mai frecvente reactii adverse severe (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 50) sunt infectii,
numar mic de globule rosii si albe, varsaturi, oboseald, dureri de spate, rezultate anormale ale
analizelor pentru functia hepatica si concentratii mici de fosfat in sdnge (hipofosfatemie).

Kisgali este contraindicat la pacientii hipersensibili (alergici) la oricare dintre ingrediente, la arahide sau
soia.

De ce a fost autorizat Kisqali in UE?

Kisgali utilizat in asociere cu un inhibitor de aromataza s-a dovedit eficace in tratarea cancerului de sén
HR-pozitiv si HER2-negativ in stadiu incipient.

Kisqgali utilizat in asociere cu un inhibitor de aromataza sau fulvestrant a marit perioada pana la
agravarea bolii la femeile cu cancer de san HR-pozitiv si HER2-negativ avansat local sau metastazat.
De asemenea, femeile in premenopauza si perimenopauza cu cancer de san in stadiu avansat au trait
mai mult fard agravarea cancerului cand Kisqali a fost asociat cu un inhibitor de aromataza plus un
medicament pentru blocarea LHRH. Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca profilul
reactiilor adverse pentru Kisqali a fost stabilit corect, acestea putand fi gestionate terapeutic.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Kisqali sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Kisqali?

Pentru a evalua in continuare beneficiile Kisgali in tratamentul pacientilor cu cancer de san HR-pozitiv
si HER2-negativ in stadiu incipient, compania care comercializeaza medicamentul va continua sa
monitorizeze pacientii inclusi in studiul principal timp de 5 ani si sa transmita agentiei rezultatele
acestui studiu.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kisqali, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Kisgali sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Kisqgali sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Kisqali

Kisqgali a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 22 august 2017.

Mai multe informatii despre Kisqgali se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisqgali.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2024.
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