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Ibrance (palbociklib)

Prehlad o lieku Ibrance a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ibrance a na ¢o sa pouziva?

Ibrance je liek na lie¢bu karcindmu prsnika a pouziva sa vtedy, ak karcindm lokalne pokrocil (rozsiril sa
do okolia) alebo ak metastazuje (rozsiril sa do inych dasti tela). Liek Ibrance sa mdze pouzivat len v
pripade, ak rakovinové bunky maju na svojom povrchu receptory pre urcité hormoény (HR-pozitivne) a
nevytvaraju abnormalne velké mnoZstva receptora, ktory sa nazyva HER2 (su HER [ludsky
epidermalny rastovy faktor] negativne). Liek Ibrance sa pouziva tymito spdsobmi:

e spolu s inhibitorom aromatéazy (hormonalnym liekom proti rakovine),

e spolu s fulvestrantom (dalsim hormonalnym liekom proti rakovine) u pacientov, ktori boli
v minulosti lieCeni hormonalnym liekom.

U Zien, ktoré este nedosiahli menopauzu, sa ma podavat aj liek, ktory sa nazyva agonista horménu
uvolfujuceho luteinizacny hormoén.

Liek Ibrance obsahuje lie¢ivo palbociklib.

Ako sa liek Ibrance pouziva?

Vydaj lieku Ibrance je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Ibrance je dostupny vo forme kapsul a tabliet (75 mg, 100 mg a 125 mg). Odporacana davka je
125 mg jedenkrat denne pocas 21 po sebe nasledujlcich dni a potom nasleduje 7-dnova prestavka,
ktorou sa ukondi 28-driovy lieéebny cyklus. Liek sa ma podavat kazdy der v rovhakom case. Kapsuly
sa musia uzivat s jedlom, pri¢om tablety moZno brat s jedlom alebo bez jedla. Lie¢ba ma trvat
dovtedy, kym je pre pacientku prinosom a kym su vedlajsie ucinky tolerovatelné. Ak sa u pacientky
vyskytnu urcité vedlajsie Ucinky, lie€ba sa mozno bude musiet prerusit alebo zastavit, alebo sa mozno
bude musiet znizit davka.

Viac informacii o pouzivani lieku Ibrance si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Ibrance ucinkuje?

Liecivo lieku Ibrance, palbociklib, blokuje aktivitu enzymov znamych ako cyklin-dependentné kinazy
(CDK) 4 a 6, ktoré hraju klu¢ovua ulohu pri reguldcii spésobu, akym bunky rastu a delia sa.

V niektorych karcindmoch vratane HR-pozitivneho karcindmu prsnika je aktivita CDK 4 a 6 zvySena, ¢o
pomaha rakovinovym bunkam nekontrolovane sa mnozit. Zablokovanim CDK4 a CDK6 liek Ibrance
spomaluje rast HR-pozitivnych buniek karcindmu prsnika.

Aké prinosy lieku Ibrance boli preukazané v studiach?

Liek Ibrance sa skimal v dvoch hlavnych Studidch so zenami s HR-pozitivnym, HER2-negativhym
karcinémom prsnika. Hlavnym meradlom Uc¢innosti v oboch studiach bol ¢as prezivania pacientok bez
zhorsenia ochorenia (prezitie bez progresie).

Na prvej studii sa zG¢astnilo 521 Zien s metastatickym karcindomom prsnika, ktory sa zhorsil po lie¢be
hormonalnym liekom. Tieto zeny uzivali bud’ liek Ibrance a fulvestrant alebo placebo (zdanlivy liek) a
fulvestrant. Zeny uzivajlce liek Ibrance a fulvestrant Zili priemerne 11,2 mesiaca bez zhorsenia
ochorenia v porovnani so 4,6 mesiaca v pripade Zien uZzivajucich placebo a fulvestrant.

Na druhej studii sa ztcastnilo 666 zien, ktoré dosiahli menopauzu, u ktorych sa karcindm prsnika zacal
$irit a ktoré este nepodstupili protirakovinovu lieébu. Tieto Zeny uZivali bud’ liek Ibrance a letrozol
(inhibitor aromatazy) alebo placebo a letrozol. Zeny uzivajlce liek Ibrance a letrozol Zili priemerne
24,8 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani so 14,5 mesiaca v pripade Zien uzivajucich placebo
a letrozol.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Ibrance?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Ibrance (ktoré moZu postihnut viac ako 1 osobu z 5) sU neutropénia
(nizka hladina neutrofilov v krvi, druhu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii), infekcie,
leukopénia (nizky pocet bielych krviniek), Unava, nauzea (pocit nevolnosti), stomatitida (zapal vystelky
v Ustach), anémia (nizky pocet Cervenych krviniek), hnacka, alopécia (vypadavanie vlasov) a
trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek).

NajlastejSie zavazné vedlajsie Ucinky lieku Ibrance (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 50) su
neutropénia, leukopénia, infekcie, anémia, Unava a zvysena hladina pecenovych enzymov v krvi
(aspartat- a alanintransaminazy).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ibrance sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Ibrance nesmu pouzivat pacienti, ktori dostavaju fubovnik bodkovany (rastlinny pripravok, ktory
sa pouziva na lieCbu depresie). Zoznam vsSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Predo bol liek Ibrance povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Ibrance predlzuje Cas prezivania pacientov bez zhorSenia ochorenia priemerne

0 6 az 10 mesiacov, ¢o sa povazuje za zjavny klinicky prinos. Pokial ide o bezpe¢nost, hlavnym rizikom
je neutropénia, o je zname riziko spojené s mnohymi protirakovinovymi liekmi a povazuje sa za
kontrolovatelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Ibrance s vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ibrance?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ibrance boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporutcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Ibrance sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Ibrance sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ibrance

Lieku Ibrance bolo dfia 9. novembra 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Ibrance sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibrance.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2020

Ibrance (palbociklib)
EMA/28364/2020 strana 3/3



	Čo je liek Ibrance a na čo sa používa?
	Ako sa liek Ibrance používa?
	Akým spôsobom liek Ibrance účinkuje?
	Aké prínosy lieku Ibrance boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Ibrance?
	Prečo bol liek Ibrance povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Ibrance?
	Ďalšie informácie o lieku Ibrance

