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Ibrance (palbociklibas)

Ibrance apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ibrance ir kam jis vartojamas?

Ibrance - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomas lokaliai (j gretimus audinius) iSplites arba
metastazaves (j kitas kiino dalis iSplites) krities vézys. Ibrance galima vartoti tik jei véziniy lgsteliy
pavirsiuje yra tam tikry hormony receptoriy (taikiniy) ir kuriose nesigamina nejprastai dideli
receptoriaus, vadinamo 2-ojo tipo Zmogaus epidermio augimo faktoriumi (angl. HER2), kiekiai. Ibrance
skiriamas:

e kartu su aromatazeés inhibitoriumi (hormoniniu vaistu nuo vézio);

e kartu su fulvestrantu (kitu hormoniniu vaistu nuo vézio) - pacientéms, kurios anksciau buvo
gydomos hormoniniu vaistu.

Moterims, kurioms dar neprasidéjo menopauze, taip pat reikéty skirti vaistg, vadinama liuteinizuojantj
hormong atpalaiduojanciu hormono agonistu.

Ibrance sudétyje yra veikliosios medziagos palbociklibo.

Kaip vartoti Ibrance?

Ibrance galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Ibrance tiekiamas kapsulémis ir tabletéemis (75 mg, 100 mg ir 125 mg). Rekomenduojama dozeé yra
125 mg kartg per parg 21 dieng i$ eilés. Po to reikia padaryti 7 dieny pertrauka, kuria uzbaigiamas

28 dieny gydymo ciklas. Vaistus reikia vartoti kiekvieng dieng, mazdaug tuo paciu metu. Kapsules
reikia vartoti su maistu, o tabletes galima vartoti ir su maistu, ir nevalgius. Gydyma reikia testi tol, kol
jis naudingas pacientei ir kol Salutinis poveikis toleruojamas. Pasireiskus tam tikram Salutiniam
poveikiui, gydyma gali tekti pertraukti arba nutraukti ar sumazinti vaisto doze.

Daugiau informacijos apie Ibrance vartojimag iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.
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Kaip veikia Ibrance?

Ibrance veiklioji medziaga palbociklibas stabdo fermenty, vadinamy nuo ciklino priklausomomis 4 ir
6 tipo kinazeémis (angl. CDK), kurios atlieka svarbiausig vaidmenj reguliuojant lgsteliy augima ir
dalijimasi, veikima. Sergant tam tikry formy veéziu, jskaitant krities vézj su HR, 4 ir 6 tipo CDK veikia
aktyviau, o tai padeda vézinéms lgsteléms nekontroliuojamai daugintis. Blokuodamas 4 ir 6 tipo CDK,
Ibrance sulétina krities vézio lasteliy su HR augima.

Kokia Ibrance nauda nustatyta tyrimy metu?

Ibrance buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su moterimis, kurioms buvo diagnozuotas
krities vézys su HR ir be HER2. Abiejuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas,
kurj pacientés iSgyveno iki ligai pasunkéjant (iSgyvenamumas ligai neprogresavus).

Pirmame tyrime dalyvavo 521 metastazavusiu krities véziu serganti moteris, kuriy liga po gydymo
hormoniniu vaistu pasunkéjo. Jos vartojo Ibrance ir fulvestrantg arba placebg (preparata be veikliosios
medziagos) ir fulvestranta. Ibrance ir fulvestrantg vartojusios moterys iSgyveno vidutiniskai 11,2 mén.
iki ligai pasunkejant, o moterys, vartojusios placeba ir fulvestranta, - 4,6 mén.

Antrame tyrime dalyvavo 666 pomenopauzinio amziaus moterys, kuriy krities vézys buvo pradéjes
plisti ir kurioms dar nebuvo taikytas gydymas nuo véZzio. Joms buvo skirta Ibrance ir letrozolas
(aromatazés inhibitorius) arba placebas ir letrozolas. Ibrance ir letrozolg vartojusios moterys iSgyveno
vidutiniskai 24,8 mén. iki ligai pasunkéjant, o moterys, vartojusios placebq ir letrozolg, — 14,5 mén.

Kokia rizika susijusi su Ibrance vartojimu?

Dazniausias Ibrance Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 5) yra neutropenija
(sumazeéjes su infekcijomis kovojanciy baltyjy kraujo lasteliy neutrofily skaicius kraujyje), infekcijos,
leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy skaicius), nuovargis, pykinimas (SleiksStulys), stomatitas
(burnos gleivinés uzdegimas), mazakraujysté (sumazéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy skaicius),
viduriavimas, alopecija (plauky slinkimas) ir trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius).

Dazniausias sunkus Ibrance Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 50) yra
neutropenija, leukopenija, infekcijos, mazakraujysté, nuovargis ir padidéjes kepeny fermenty,
(aspartato ir alanino transaminaziy) kiekis kraujyje.

ISsamy visy Ibrance Salutinio poveikio reiskiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Ibrance negalima vartoti pacientéms, vartojancioms jonazolés preparatus (augalinius vaistus depresijai
gydyti). ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Ibrance buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Ibrance pailgina pacienty iSgyvenimo ligai nepasunkéjus trukme vidutiniskai 6-10
meénesiy, o tai laikoma aiskig klinikine verte turinciu vaisto poveikiu. Saugumo poziriu pagrindinis
Ibrance keliamas pavojus yra neutropenija; tai yra gerai zinomas daugelio vaisty nuo vézio keliamas
pavojus, kuri galima kontroliuoti.

Todeél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Ibrance nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Ibrance
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ibrance
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ibrance vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ibrance Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ibrance

Ibrance buvo registruotas visoje ES 2016 m. lapkricio 9 d.

ISsamig informacija apie Ibrance rasite Agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibrance.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2020-01.
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