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Ibrance (palbociclib)

Oversigt over Ibrance, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Ibrance, og hvad anvendes det til?

Ibrance er et kraeftlaegemiddel, der anvendes til behandling af brystkraeft, nar kraeften er lokalt
fremskreden (har spredt sig til de omkringliggende omrader) eller metastatisk (har bredt sig til andre
dele af kroppen). Ibrance kan kun anvendes, nar kraeftcellerne har receptorer for visse hormoner pa
deres overflade (HR-positive)og ikke producerer unormalt store maengder af en receptor, der hedder
HER2 (HER-negative kraeftceller [human epidermal vaekstfaktor]). Ibrance anvendes pa fglgende
mader:

¢ sammen med en aromatase-haammer (et hormonelt lzegemiddel mod kraeft)

e sammen med fulvestrant (et andet lzegemiddel mod kreeft) til patienter, der tidligere er blevet
behandlet med et hormonalt lzegemiddel.

Kvinder, der endnu ikke har ndet overgangsalderen, bgr ogsd behandles med en luteiniserende
hormonfrigivende hormon-agonist.

Ibrance indeholder det aktive stof palbociclib.

Hvordan anvendes Ibrance?

Ibrance fas kun pa recept, og behandlingen skal pdbegyndes og overvages af en leege med erfaring i
brug af kraeftmedicin.

Ibrance fs som tabletter og kapsler (75 mg, 100 mg og 125 mg). Den anbefalede dosis er 125 mg én
gang dagligt i 21 dage i treek efterfulgt af en pause pd 7 dage for at afslutte en behandlingscyklus pa i
alt 28 dage. Laegemidlet skal tages pa samme klokkeslaet hver dag. Kapslerne bgr tages uden mad,
mens tabletterne kan tages med eller uden mad. Behandlingen bgr fortsaette sa laenge, som patienten
har gavn af den og kan tale bivirkningerne. Hvis patienten oplever visse bivirkninger, kan det veere
ngdvendigt at afbryde eller stoppe behandlingen eller nedsaette dosis.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Ibrance, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Ibrance?

Det aktive stof i Ibrance, palbociclib, blokerer aktiviteten af en reekke enzymer, der kaldes cyklin-
afhaengige kinaser (CDK4 og CDK6), og som spiller en vigtig rolle i reguleringen af den made, som
celler vokser og deler sig pa. Ved nogle kreeftformer, herunder HR-positiv brystkraeft, er aktiviteten af
CDK4 og CDK6 gget, og det hjaelper kraeftcellerne med at dele sig ukontrolleret. Blokeringen af CDK4
0g CDK®6 sanker vaeksten af HR-positive brystkraeftceller.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Ibrance?

Ibrance er undersggt i to hovedstudier af kvinder med HR-positiv, HER2-negativ brystkraeft. I begge
studier blev virkningen hovedsageligt bedgmt pa, hvor lang tid patienterne levede, uden at
sygdommen forvaerredes (progressionsfri overlevelse).

Det fgrste studie omfattede 521 kvinder med metastatisk brystkraeft, der var forvaerret efter
behandling med et hormonalt laegemiddel. De fik enten Ibrance og fulvestrant eller placebo (ikke-
aktivt stof) og fulvestrant. Kvinder, der fik Ibrance, levede i gennemsniti 11,2 maneder uden
forvaerring af deres sygdom, mens de kvinder, der fik placebo og fulvestrant, levede 4,6 maneder.

Det andet studie omfattede 666 kvinder, der havde vaeret gennem overgangsalderen, og hvis
brystkraeft var begyndt at sprede sig, og som endnu ikke havde faet kraeftbehandling. De fik enten
Ibrance og letrozol (en aromatase-haammer) eller placebo og letrozol. De kvinder, der fik Ibrance og
letrozol, levede i gennemsnit i 24,8 maneder uden forvaerring af deres sygdom, mens de kvinder, der
fik placebo og letrozol, levede 14,5 maneder.

Hvilke risici er der forbundet med Ibrance?

De hyppigste bivirkninger med Ibrance (der kan forekomme hos flere end 1 ud af 5 personer) er
neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer, der bekaeamper infektioner), infektioner,
leukopeni (lavt antal hvide blodlegemer), traethed, kvalme, mundbetaendelse, anaemi (lavt antal rgde
blodlegemer), diarré, alopeci (h&rtab) og trombocytopeni (lavt antal blodplader).

De hyppigste alvorlige bivirkninger ved Ibrance (som kan forekomme hos op til 1 ud af 50 personer) er
neutropeni, leukopeni, infektioner, anaemi, treethed og forhgjede leverenzymtal i blodet (aspartat og
alanin-aminotransferase).

Den fuldstaendige liste over bivirkninger ved Ibrance fremgar af indlaegssedlen.
Ibrance ma ikke anvendes sammen med prikbladet perikum (et plantepraeparat, der bruges mod

depression). Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Ibrance godkendt i EU?

Det er pavist, at Ibrance forlaenger den tid, som patienterne lever uden forvaerring af deres sygdom,
med gennemsnitligt 6-10 m&neder, og det anses for at vaere af vaesentlig klinisk vaerdi. For s& vidt
angar sikkerheden, er den primaere risiko neutropeni, som er en velkendt risiko ved mange
kreeftlaegemidler, og som vurderes at vaere handterbar.

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Ibrance opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Ibrance?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Ibrance.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Ibrance Igbende overvadget. De indberettede
bivirkninger ved Ibrance vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Ibrance

Ibrance fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 9. november 2016.

Yderligere information om Ibrance findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibrance.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 01-2020.
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