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Kisqgali (ribociklib)

Prehlad o lieku Kisqali a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Kisqali a na ¢o sa pouziva?

Kisqali je liek, ktory sa pouziva na liecbu v¢asného karcindmu prsnika s vysokym rizikom navratu,

a pokrocilého (rozsiril sa do okolia) alebo metastatického (rozsiril sa do inych casti tela) karcindmu
prsnika. Liek sa mbze pouzivat len v pripade, ze rakovinové bunky maju na svojom povrchu receptory
(ciele) pre urcité pohlavné hormdény (HR-pozitivne) a nevytvaraju velké mnozstva iného receptora,
ktory sa nazyva HER2 (HER2-negativne).

Liek Kisgali sa ma vzdy pouzivat v kombinacii s hormonalnou lie¢bou, ktora znizuje Ucinok estrogénu:
inhibitor aromatazy (ktory zniZzuje hladiny estrogénov) pri véasnom karcindme prsnika alebo bud's
fulvestrantom (ktory blokuje estrogénové receptory) alebo inhibitorom aromatazy pri pokrocilom
karcindme prsnika.

Ak sa liek Kisqgali pouziva u zien pred menopauzou alebo priblizne v ¢ase menopauzy (pred
menopauzou alebo v prechode), ma sa tieZ podavat v kombindcii s inhibitorom LHRH (liekom, ktory
blokuje ucinky horménu uvolfiujaceho luteinizacny hormon).

Liek Kisqali obsahuje lieCivo ribociklib.
Ako sa liek Kisqali uziva?

Vydaj lieku Kisqgali je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat lekar, ktory méa skdsenosti
s pouzivanim protirakovinovych liekov.

Liek Kisqgali je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami jedenkrat denne pocas 21 dni

a potom nasleduje 7-dnova prestavka, ktorou sa ukonci 28-dnova lieCebna klra. U pacientov

so v€asnym karcindmom prsnika lieCebné cykly pokracuju tri roky alebo dovtedy, kym sa karcindm
nevrati, ak sa vedlajsie ucinky nestanu neprijatelnymi. U pacientov s pokrocilym alebo metastatickym
karcindmom prsnika maju lie¢ebné cykly pokracovat dovtedy, kym liek U¢inkuje a u pacienta sa
nevyskytuju neprijatelné vedlajsie ucinky.

Ak sa u pacienta vyskytn( zavazné vedlajsie Ucinky, lekar moze znizit davku lieku Kisgali alebo
prerusit ¢i zastavit lie¢bu tymto liekom.

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

Liecivo lieku Kisqali, ribociklib, blokuje aktivitu enzymov znamych ako cyklin-dependentné kinazy
(CDK) 4 a 6, ktoré su délezité pri regulacii sp6sobu, akym bunky rastu a delia sa. Zablokovanim CDK4
a CDKG liek Kisgali spomaluje rast HR-pozitivnych buniek karcindmu prsnika.

Aké prinosy lieku Kisqali boli preukazané v stadiach?

Rakovina prsnika v ranom stadiu

V jednej hlavnej studii zahffajldcej 5 101 pacientov vratane 20 muzov s HR-pozitivnym, HER2-
negativnym véasnym karcinémom prsnika sa zistila G¢innost lieku Kisgali. Pacienti v $tudii dostavali
bud' liek Kisgali v kombindacii s inhibitorom aromatazy (letrozolom alebo anastrozolom), alebo samotny
inhibitor aromatazy.

V Studii sa preukazalo, ze tri roky po zacati lieCby bolo nazive priblizne 91 % pacientov uzivajucich liek
Kisgali s inhibitorom aromatazy a nezaznamenala sa u nich recidiva ochorenia vo forme Sirenia do
inych Casti tela alebo lokdlne invazivneho ochorenia (prezitie bez invazivneho ochorenia) v porovnani
s 88 % pacientov lieCenych samotnym inhibitorom aromatazy.

Pokrocily alebo metastaticky karcinédm prsnika

V troch hlavnych studiach sa zistilo, ze liek Kisqgali je Ucinny v pripade zien s HR-pozitivhym, HER2-
negativnym pokrocilym karcinomom prsnika.

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 668 Zien po menopauze s pokrocilym karcinomom
prsnika, ktoré predtym neboli liecené, pacientky dostavali bud' liek Kisqgali s letrozolom, alebo placebo
(zdanlivy liek) s letrozolom. Zeny uZivajtce liek Kisqgali s letrozolom Zili priemerne 25,3 mesiaca bez
zhorsenia ochorenia v porovnani so 16,0 mesiaca v pripade Zien uzivajucich placebo s letrozolom.

Dalsia $tudia zahfriala 495 Zien pred menopauzou s pokrocilym karcindmom prsnika, ktoré predtym
neboli lieCené a ktoré dostavali goserelin (inhibitor LHRH) spolu s letrozolom alebo anastrozolom
(inhibitormi aromatézy) v kombindcii s bud’ lieckom Kisqali alebo placebom. Zeny uZivajlce liek Kisqali
Zili v priemere 27,5 mesiaca bez zhorsenia ochorenia v porovnani s 13,8 mesiaca v pripade Zien
uzivajucich placebo.

Daldia $tudia zahfiala 726 Zien po menopauze, ktoré bud predtym neboli lie¢ené alebo dostavali len
hormonalnu lieCbu (na znizenie Uc¢inkov estrogénu). Pacientky dostavali fulvestrant bud’s liekom
Kisqali, alebo s placebom. Pacientky uZivajuce liek Kisqali s fulvestrantom Zzili v priemere 20,6 mesiaca
bez zhorsenia ochorenia v porovnani s 12,8 mesiaca v pripade Zien uzivajucich placebo a fulvestrant.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Kisqali?
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kisqali a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Kisqali (ktoré mdzu postihn(t viac ako 1 osobu z 5) pri lie¢be
v€asného karcinomu prsnika zahffiaju nizku hladinu bielych krviniek, infekcie, nauzeu (pocit
nevolnosti), bolest hlavy, inavu a abnormalne hodnoty krvnych testov funkcie peéene. NajcastejSie
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zavazné vedlajsie Gcéinky (ktoré mbzu postihnut viac ako 1 osobu z 50) su nizka hladina ¢ervenych a
bielych krviniek a abnormalne hodnoty testov funkcie pecene.

Ak sa liek Kisqali pouziva na lieCbu pokrocilého karcindmu prsnika, najcastejSie vedlajsie Ucinky lieku
Kisqali (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 5) su infekcie, nizka hladina bielych a ¢ervenych
krviniek, bolest hlavy, kasel, nauzea, vracanie, hnacka, zadpcha, Unava, bolest chrbta, vypadavanie
vlasov, vyrazka a abnormalne hodnoty testov funkcie pecene.

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 50) su infekcie, nizka
hladina ¢ervenych a bielych krviniek, vracanie, Gnava, bolest chrbta, abnormalne hodnoty krvnych
testov funkcie pecene a nizka hladina fosfatu v krvi (hypofosfatémia).

Liek Kisgali sa nesmie pouzivat u pacientok, ktoré su precitlivené (alergické) na ktorukolvek zlozku
lieku alebo na arasidy &i séju.

Predo bol liek Kisqali povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Kisqgali pouzivany s inhibitorom aromatazy je Gcinny pri liecbe véasného HR-
pozitivheho, HER2-negativneho karcindmu prsnika.

Liek Kisqali pouZivany spolu s inhibitorom aromatdazy alebo s fulvestrantom predizil ¢as do zhordenia
ochorenia u zien s HR-pozitivnym a HER2-negativhym lokalne pokrocilym alebo metastatickym
karcinémom prsnika. Zeny pred menopauzou a v prechode s pokrocilym karcindmom prsnika takisto
zili dlhSie bez zhorsenia ochorenia, ak sa liek Kisgali kombinoval s inhibitorom aromatazy a liekom

na zablokovanie LHRH. Eurdpska agentura pre lieky usudila, Ze vzorec vedlajsich Uc¢inkov lieku Kisqali
je dobre stanoveny a vedlajsie Ucinky su kontrolovatelné.

Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Kisqali su vacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a ze liek
mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Kisqali?

Na dalSie hodnotenie prinosov lieku Kisqgali pri lieCbe pacientov s HR-pozitivhym, HER2-negativnym
véasnym karcindmom prsnika bude spolo¢nost, ktora liek uvadza na trh, pokracovat v sledovani
pacientov zaradenych do hlavnej Studie pocas piatich rokov a predlozi vysledky tejto Studie agenture.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Kisgali sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Kisqali sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Kisqali

Lieku Kisgali bolo 22. augusta 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Kisqali sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisqgali.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2024
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