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Ibrance (palbociklibs)

Ibrance parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ibrance un kapeéec tas lieto?

Ibrance ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu lokali progreséjusu (izplatijies apkartéjos audos) vai
metastatisku (izplatijies uz citam kermena dalam) krits vézi. Ibrance var lietot tikai tad, ja uz véza
slinu virsmas ir konkrétu hormonu receptori (mérki) (HR pozitivs) un tas nerazo anomali lielu
daudzumu receptora, ko dévé par HER2 (HER (cilvéka epidermas augsSanas faktors) negativs). Ibrance
lieto Sados veidos:

e kombinacija ar aromatazes inhibitoru (hormonalam pretvéza zalém);

e kombinacija ar fulvestrantu (citdm hormonalam pretvéza zalém) pacientiem, kuri ir ieprieks arstéti
ar hormonalam zalem.

Sievietém, kuras vél nav sasniegusas menopauzi, jalieto ari zales, ko sauc par luteinizéjoso hormonu
atbrivojosa hormona agonistu.

Ibrance satur aktivo vielu palbociklibu.

Ka lieto Ibrance?

Ibrance var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga pretvéza zalu izrakstisana
pieredzéjusam arstam.

Ibrance ir pieejamas kapsulas (75 mg, 100 mg un 125 mg). Ieteicama deva ir 125 mg vienreiz diena
21 dienu péc kartas, péc tam ieturot 7 dienu partraukumu, kas kopa veido pilnu 28 dienu arstéSanas
ciklu. Zales jalieto katru dienu aptuveni viena un taja pasa laika. Kapsulas jalieto kopa ar uzturu,
savukart tabletes var lietot neatkarigi no uztura. Arsté$ana jaturpina, kamér pacientam no tas ir
ieguvums un blakusparadibas ir panesamas. Ja pacientam rodas noteiktas blakusparadibas, arstésana
var bt japartrauc vai jaaptur vai ari jasamazina deva.

Papildu informaciju par Ibrance lietosanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us S
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union Thn

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Ka Ibrance darbojas?

Ibrance aktiva viela palbociklibs bloké to enzimu aktivitati, ko dévé par ciklina atkarigajam kinazém
(CDK) 4 un 6 un kam ir bitiska nozime Stinu augsSanas un daliSanas procesa reguléSana. Dazu véza
veidu gadijuma, ieskaitot HR pozitivu krits vezi, CDK 4 un 6 aktivitate ir pastiprinata, un tas veicina
VvEéza Stinu nekontroléjamu vairosanos. Bloké&jot CDK4 un CDK6, Ibrance palénina HR pozitivo kriits
véza Slnu augsanu.

Kadi Ibrance ieguvumi atklati petijumos?

Ibrance ir pétitas divos pamatpétijumos, piedaloties sievietém ar HR pozitivu, HER2 negativu krats
vEzi. Abos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija pacientu dzivildze lidz bridim, kad slimiba
pasliktinajas (dzivildze bez slimibas progresésanas).

Pirmaja pétijuma piedalijas 521 sieviete ar metastatisku kriits vézi, kuru stavoklis péc arstéSanas ar
hormonalam zalém bija pasliktinajies. Vinas sanéma Ibrance un fulvestrantu vai placebo (fiktivas
zales) un fulvestrantu. Sievietém, kuras sanéma Ibrance un fulvestrantu, dzivildze bez slimibas
pasliktinasanas bija vid&ji 11,2 ménesi, bet sievietém, kuras sanéma placebo un fulvestrantu, Sis
raditajs bija 4,6 ménesi.

Otraja péetijuma piedalijas 666 sievietes peéc menopauzes, kuram krits vézis bija sacis izplatities un
kuras vél nebija sanémusas pretvéza terapiju. Vinas sanéma vai nu Ibrance un letrozolu (aromatazes
inhibitoru), vai placebo un letrozolu. Sievietém, kuras sanéma Ibrance un letrozolu, dzivildze bez
slimibas pasliktinaSanas bija vidéji 24,8 ménesi, bet sievietém, kuras sanéma placebo un letrozolu, Sis
raditajs bija 14,5 ménesi.

Kads risks pastav, lietojot Ibrance?

Visbiezakas Ibrance blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir neitropénija
(zems neitrofilu — balto asins Slinu, kas cinas pret infekcijam — limenis asinis), infekcijas, leikopénija
(mazs balto asins slinu skaits), nogurums, slikta disa (nelabums), stomatits (mutes glotadas
iekaisums), anémija (mazs sarkano asins Stinu skaits), caureja, alopécija (matu izkriSsana) un
trombocitopénija (mazs trombocitu skaits).

Visbiezakas nopietnas Ibrance blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 50 cilvékiem) ir neitropénija,
leikopénija, infekcijas, anémija, nogurums un paaugstinats aknu enzimu (aspartata un alanina
transaminazu) limenis asinis.

Pilnu visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Ibrance, skatit zaju lietoSanas instrukcija.
Ibrance nedrikst lietot pacienti, kuri lieto asinszali (augu izcelsmes preparatu depresijas arstésanai).

Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Ibrance ir registretas ES?

Ibrance ir uzradijusas spéju palielinat pacientu dzivildzi bez slimibas pasliktinasanas par vidé&ji 6 lidz
10 ménesiem, kas ir uzskatams par kliniski noderigu raditaju. Attieciba uz droSumu galvenais risks ir
neitropénija, kas ir labi zinams ar daudzam pretvéza zalém saistits risks, un tas ir uzskatams par
kontrol&jamu.

Tadé|] Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Ibrance, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietosanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ibrance lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ibrance lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ibrance lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ibrance
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Ibrance

2016. gada 9. novembri Ibrance sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Ibrance ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibrance.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2020. gada janvari.
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