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Palbociclib Viatris (palbociklib)

Sammanfattning pa klarsprak av Palbociclib Viatris och varfér det ar godként
inom EU

Vad ar Palbociclib Viatris och vad anvands det for?

Palbociclib Viatris ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla bréstcancer som ar lokalt
avancerad (som spridit sig inom samma omrade) eller metastaserande (som spridit sig till andra delar
av kroppen). Palbociclib Viatris kan bara anvandas nir cancercellerna har receptorer (mal) for vissa
hormoner pa sina ytor (HR-positiva cancerceller) och inte producerar onormalt stora mangder av
receptorn HER2 (HER-negativa cancerceller. Palbociclib Viatris anvands pa foljande satt:

e Tillsammans med en aromatashammare (ett hormonellt cancerlakemedel).

e Tillsammans med fulvestrant (ett annat hormonellt cancerlakemedel) hos patienter som tidigare
behandlats med ett hormonellt Idkemedel.

Kvinnor som &nnu inte natt klimakteriet bér &ven behandlas med en luteiniserande hormonfrisattande
hormonagonist.

Palbociclib Viatris innehaller den aktiva substansen palbociklib och &r ett generiskt lakemedel. Det
innebar att Palbociclib Viatris innehdller samma aktiva substans och verkar p& samma satt som ett
"referenslakemedel” som redan ar godkadnt i EU. Referenslakemedlet fér Palbociclib Viatris ar Ibrance.
Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar hér.

Hur anvands Palbociclib Viatris?

Palbociclib Viatris ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en ldakare med
erfarenhet av att anvanda cancerlakemedel.

Palbociclib Viatris finns som tabletter som tas genom munnen. Det ska tas en gdng om dagen under
21 dagar i foljd, foljt av ett uppehdll pd 7 dagar for att slutféra en 28 dagars behandlingscykel.
Behandlingen ska fortsatta sa ldnge patienten har nytta av den och biverkningarna tolereras. Om
patienten far vissa biverkningar kan man antingen behdva avbryta behandlingen tillfilligt eller stoppa
den helt, eller minska dosen.

For mer information om hur du anvander Palbociclib Viatris, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Palbociclib Viatris?

Den aktiva substansen i Palbociclib Viatris, palbociklib, blockerar aktiviteten hos enzymerna
cyklinberoende kinaser (CDK) 4 och 6, som spelar en central roll i regleringen av hur celler véaxer och
delar sig. Vid vissa cancerformer, daribland HR-positiv brostcancer, dkar aktiviteten av CDK 4 och CDK
6, vilket bidrar till att cancercellerna kan féréka sig okontrollerat. Genom att blockera CDK4 och CDK6
saktar Palbociklib Viatris ner tillvaxten av HR-positiva bréstcancerceller.

Hur har Palbociclib Viatris effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referensldkemedlet, Ibrance, och behdver inte studeras igen for Palbociclib Viatris.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram studier om Palbociclib Viatris kvalitet. Féretaget har
ocksa visat i studier att Palbociclib Viatris &r “bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva lakemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Palbociclib Viatris?

Eftersom Palbociclib Viatris ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemedIet.

Varfor ar Palbociclib Viatris godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Palbociclib Viatris i enlighet med

EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Ibrance. EMA fann darfér att férdelarna ar
storre an de konstaterade riskerna, liksom for Ibrance, och att Palbociclib Viatris kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Palbociclib
Viatris?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Palbociclib Viatris har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln. Eventuella ytterligare dtgdrder som vidtagits fér Ibrance galler i tillampliga fall dven for
Palbociclib Viatris.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Palbociclib Viatris kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Palbociclib Viatris utvirderas noggrant och nédvandiga atgarder
vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Palbociclib Viatris

Mer information om Palbociclib Viatris, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pa
EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palbociclib-viatris. Information om
referensldkemedlet finns ocksd p& EMA:s webbplats.

Fér information om tillgangen till detta ldkemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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