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Palbociclib Viatris (palbociclib)
Prezentare generala in limbaj simplu a Palbociclib Viatris si motivele
autorizarii medicamentului in UE

Ce este Palbociclib Viatris si pentru ce se utilizeaza?

Palbociclib Viatris este un medicament impotriva cancerului utilizat in tratamentul cancerului de sén
cand cancerul este avansat local (s-a raspandit in apropiere) sau metastazat (s-a raspandit la alte parti
ale organismului). Palbociclib Viatris se poate utiliza numai daca celulele canceroase au pe suprafata
lor receptori (tinte) pentru un anumit tip de hormoni (cancer de tip HR-pozitiv) si nu produc cantitati
anormal de mari din receptorul numit HER2 [cancer de tip HER (factorul uman de crestere epidermica)
negativ]. Palbociclib Viatris se utilizeaza in urmatoarele moduri:

e Impreuna cu un inhibitor de aromataza (medicament hormonal folosit in tratamentul cancerului);

e impreund cu fulvestrant (alt medicament hormonal folosit in tratamentul cancerului) la pacientii
carora li s-a administrat anterior tratament hormonal.

La femeile care nu au ajuns inca la menopauza, tratamentul trebuie combinat cu un agonist al
hormonului de eliberare a hormonului luteinizant.

Palbociclib Viatris contine substanta activa palbociclib si este un ,medicament generic”. Acest lucru
fnseamna ca Palbociclib Viatris contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
~medicamentul de referintd” autorizat deja in UE. Medicamentul de referintd pentru Palbociclib Viatris
este Ibrance. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu
intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Palbociclib Viatris?

Palbociclib Viatris se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat
si supravegheat de un medic cu experienta in administrarea medicamentelor impotriva cancerului.

Palbociclib Viatris este disponibil sub forma de comprimate cu administrare orald. Tratamentul trebuie
administrat o data pe zi timp de 21 de zile consecutive, urmate de o pauza de 7 zile pentru a finaliza
un ciclu de tratament de 28 de zile. Tratamentul trebuie continuat atata timp cat este benefic pentru
pacientd, iar reactiile adverse pot fi tolerate. Daca pacienta are anumite reactii adverse, poate fi
necesara intreruperea sau incetarea tratamentului, sau scaderea dozei.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Palbociclib Viatris, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Palbociclib Viatris?

Substanta activa din Palbociclib Viatris, palbociclibul, 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. In anumite tipuri de cancer, inclusiv cancerul de san HR pozitiv, activitatea enzimelor KCD 4
si 6 este crescutd, ceea ce contribuie la inmultirea necontrolata a celulelor canceroase. Prin blocarea
enzimelor KCD4 si KCD6, Palbociclib Viatris incetineste dezvoltarea celulelor in cancerul de san HR-
pozitiv.

Cum a fost studiat Palbociclib Viatris?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarile autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Ibrance, si nu este necesara repetarea lor pentru
Palbociclib Viatris.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Palbociclibului
Viatris. De asemenea, compania a efectuat studii care arata ca acest medicament este , bioechivalent”
cu medicamentul de referinta. Douda medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi
cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Palbociclib Viatris?

Avand in vedere ca Palbociclib Viatris este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referintd, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Palbociclib Viatris in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Palbociclib Viatris are o calitate comparabild si este bioechivalent cu Ibrance. Prin
urmare, agentia a considerat c3, la fel ca in cazul Ibrance, beneficiile Palbociclibului Viatris sunt mai
mari decat riscurile identificate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Palbociclibului Viatris?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Palbociclibului Viatris, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti. Masurile suplimentare in vigoare pentru Ibrance se aplica si pentru
Palbociclib Viatris, dupa caz.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Palbociclibului Viatris sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate pentru Palbociclib Viatris sunt evaluate cu atentie si sunt luate
toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Palbociclib Viatris

Mai multe informatii despre Palbociclib Viatris, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi
pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palbociclib-viatris. Informatii despre
medicamentul de referinta sunt disponibile si pe site-ul agentiei.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competenta.
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