EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/311092/2020
EMEA/H/C/004213

Kisqgali (ribociklib)

Sammanfattning av Kisqali och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Kisqali och vad anvands det for?

Kisgali ar ett cancerlékemedel som anvands for att behandla bréstcancer som ar lokalt framskriden
(som har spridit sig inom samma omrade) eller metastaserande (som har spridit sig till andra delar av
kroppen). Det kan bara anvandas nér cancercellerna har receptorer (mal) for vissa hormoner pa sin
yta (HR-positiva) och inte har stora mangder av en annan receptor som kallas HER2 (HER2-negativa
cancerceller).

Kisgali ska alltid anvéndas i kombination med hormonbehandling som minskar éstrogens effekt:
antingen fulvestrant (som blockerar dstrogenreceptorerna) eller en aromatashammare (som sanker
dstrogennivderna).

Om Kisqali ges till kvinnor fére klimakteriet eller runt tiden for klimakteriet (premenopausala eller
perimenopausala kvinnor) ska det ocksd ges i kombination med en LHRH-hdmmare (ett lakemedel som
blockerar effekten av luteiniserande hormonfrislappande hormon).

Kisgali innehaller den aktiva substansen ribociklib.

Hur anvands Kisqali?

Kisqgali ar receptbelagt och behandling ska inledas av en ldkare med erfarenhet av cancerbehandlingar.

Kisgali finns som tabletter som tas genom munnen. Den vanliga rekommenderade dosen ar 600 mg en
gang om dagen 21 dagar i strack foljt av 7 dagars uppehall, vilket ger en total behandlingskur pa

28 dagar. Behandlingskurerna fortsatter s lange som lakemedlet fortsatter att verka och patienten
inte far oacceptabla biverkningar. Om patienten far svara biverkningar kan ldkaren sinka dosen av
Kisqgali, alternativt avbryta eller avsluta behandlingen med ldkemedlet.

For att fa mer information om hur du anvénder Kisqali, 1&s bipacksedeln eller tala med likare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Kisqali?

Den aktiva substansen i Kisqali, ribociklib, blockerar aktiviteten hos enzymer som kallas
cyklinberoende kinaser (CDK) 4 och 6, som ar viktiga fér regleringen av hur celler véxer och delar sig.
Genom att blockera CDK4 och CDK6 saktar Kisqali ner tillvaxten av HR-positiva brostcancerceller.
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Vilka fordelar med Kisqali har visats i studierna?

Kisqali visade sig vara effektivt i tre huvudstudier pa kvinnor med HR-positiv, HER2-negativ
framskriden brostcancer.

I en huvudstudie pa 668 postmenopausala kvinnor med framskriden bréstcancer som inte tidigare
behandlats fick patienterna antingen Kisqali med letrozol (en aromatashdmmare) eller placebo (en
overksam behandling) med letrozol. Kvinnorna som tog Kisqali med letrozol levde i genomsnitt

25,3 manader utan att sjukdomen forvarrades, jamfort med 16,0 manader fér dem som tog placebo
med letrozol.

I en annan huvudstudie ingick 495 premenopausala kvinnor med framskriden brdstcancer som inte
tidigare behandlats och som fick goserelin (en LHRH-hdmmare) plus letrozol eller anastrozol
(aromatashammare) kombinerat med antingen Kisqgali eller placebo. Kvinnorna som tog Kisqali levde i
genomsnitt 27,5 manader utan att deras sjukdom férvérrades, jamfért med 13,8 manader hos dem
som tog placebo.

I en annan studie ingick 726 postmenopausala kvinnor som antingen inte tidigare behandlats eller bara
hade fatt hormonbehandling (fér att minska &strogenets effekt). Patienterna fick fulvestrant antingen
med Kisqgali eller med placebo. Patienter som tog Kisqali med fulvestrant levde i genomsnitt

20,6 manader utan att deras sjukdom férvérrades, jamfort med 12,8 manader fér dem som fick
placebo med fulvestrant.

Vilka ar riskerna med Kisqali?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Kisqali (kan forekomma hos fler an 1 av 5 anvandare) ar
infektioner, 1&gt antal vita blodkroppar, huvudvérk, illam&ende, krakningar, diarré, férstoppning,
trétthet, haravfall och hudutslag.

De vanligaste svara biverkningarna som orsakas av Kisqali (kan férekomma hos fler &n 1 av 50
anvandare) &r infektioner, 1&gt antal réda och vita blodkroppar, krékningar, onormala blodprov for
leverfunktionen och 13g fosfathalt i blodet (hypofosfatemi).

Kisqali far inte ges till personer som &r 6verkansliga (allergiska) mot nagot innehallsédmne eller mot
jordndtter eller soja.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Kisqali finns i bipacksedeln.
Varfor ar Kisqali godkant i EU?

Kisgali anvant tillsammans med en aromatashammare eller fulvestrant ékade tiden fram till dess
sjukdomen férvarrades hos kvinnor med HR-positiv och HER2-negativ bréstcancer som var lokalt
framskriden eller metastatisk. Premenopausala och perimenopausala kvinnor med framskriden
brostcancer levde ocksa langre utan att deras cancer férvarrades nar Kisqali kombinerades med en
aromatashammare plus ett lakemedel for att blockera LHRH. Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann
att Kisqalis biverkningsmoénster ar val faststallt och att biverkningarna ar hanterbara.

Myndigheten fann darfér att fordelarna med Kisqali ar storre an riskerna och att Kisqali kan godkannas
for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvdandning av Kisqali?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Kisqali har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Kisqali kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Kisqali utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Kisqali

Den 22 augusti 2017 beviljades Kisqali ett godkédnnande fér férsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Kisqali finns p& EMA:s webbplats:: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisqgali.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2020.
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