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Palbociclib Viatris (palbociklib)

Véeobecny prehlad o lieku Palbociclib Viatris a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Palbociclib Viatris a na o sa pouziva?

Palbociclib Viatris je liek na lie¢bu karcindmu prsnika a pouziva sa vtedy, ak karcindm lokalne pokrodil
(rozsiril sa do okolia) alebo ak metastazuje (rozsiril sa do inych casti tela). Liek Palbociclib Viatris sa
mbze pouzivat len v pripade, ak rakovinové bunky maji na svojom povrchu receptory (ciele) pre urdité
hormony (HR-pozitivne) a nevytvaraju abnormalne velké mnozstva receptora, ktory sa nazyva HER2
(su HER [ludsky epidermalny rastovy faktor] negativne). Liek Palbociclib Viatris sa uziva tymito
spOsobmi:

e spolu s inhibitorom aromatazy (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 Palbociclib Viatris obsahuje lie¢ivo palbociklib a je to tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek
Palbociclib Viatris obsahuje rovnaké liecCivo a pésobi rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Palbociclib Viatris je liek Ibrance. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Palbociclib Viatris uziva?

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

Liek Palbociclib Viatris je dostupny vo forme tabliet uzivanych tstami. Liek sa ma uzivat raz denne
pocas 21 po sebe nasledujucich dni, po com nasleduje 7-dnova prestavka na dokoncenie 28-dnového
lieebného cyklu. Lie¢ba ma trvat dovtedy, kym je pre pacientku prinosom a kym su vedlajsie Géinky
tolerovatelné. Ak sa u pacientky vyskytnu urdité vedlajsie G&inky, lie¢ba sa mozno bude musiet
prerusit alebo zastavit, alebo sa mozno bude musiet znizit davka.

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

Liecivo lieku Palbociclib Viatris, palbociklib, blokuje aktivitu enzymov znadmych ako cyklin-dependentné
kindzy (CDK) 4 a 6, ktoré zohravaju klftcovu ulohu pri regulacii spésobu, akym bunky rastu a delia sa.
V niektorych karcindmoch vratane HR-pozitivneho karcinomu prsnika je aktivita CDK 4 a 6 zvySena, ¢o
pomaha rakovinovym bunkam nekontrolovane sa mnozit. Zablokovanim CDK4 a CDK6 liek Palbociclib

Viatris spomaluje rast HR-pozitivnych buniek rakoviny prsnika.

Ako bol liek Palbociclib Viatris skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referen¢nom lieku Ibrance a nemusia sa opakovat pre liek Palbociclib Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Palbociclib Viatris spolo¢nost predlozila stidie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocnila stidie, v ktorych sa preukazala tzv. biologickad rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa
oCakava, ze maju rovnaky ucinok.

Aké su vedl'ajsie ucinky lieku Palbociclib Viatris a aké si obmedzenia?

KedZe liek Palbociclib Viatris je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Predo bol liek Palbociclib Viatris povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poZiadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Palbociclib Viatris s liekom Ibrance. Agentura
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Ibrance, prinos lieku Palbociclib Viatris je vacsi nez
identifikované rizikd a méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Palbociclib Viatris?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Palbociclib Viatris boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. Vetky dodatoéné opatrenia zavedené pre liek Ibrance sa v pripade
potreby vztahuju aj na liek Palbociclib Viatris.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Palbociclib Viatris sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Palbociclib Viatris sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Palbociclib Viatris

Dalsie informécie o lieku Palbociclib Viatris vratane pisomnej informacie pre pouzivatela a hodnotiacej
spravy sa nachadzaju na webovej stranke agentury :
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palbociclib-viatris. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo vasej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny organ.
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