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Sammanfattning av Ibrance och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Ibrance och vad anvands det for?

Ibrance 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). Ibrance kan bara anvandas nér cancercellerna har receptorer (mal) fér vissa hormoner pa
sina ytor (HR-positiva cancerceller) och inte producerar onormalt stora mangder av en receptor som
kallas HER2 (HER-negativa cancerceller [human epidermal tillvéxtfaktor]). Ibrance anvands pa foljande
satt:

e Tillsammans med en aromatashammare (ett hormonellt cancerldkemedel).

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

Kvinnor som &nnu inte natt klimakteriet bor &ven fa en typ av lakemedel som kallas luteiniserande
hormonfrisattande hormonagonist.

Ibrance innehaller den aktiva substansen palbociklib.

Hur anvands Ibrance?

Ibrance ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en ldkare med erfarenhet av
cancerlakemedel.

Ibrance finns som kapslar och tabletter (75 mg, 100 mg och 125 mg). Den rekommenderade dosen ar
125 mg en gang om dagen i 21 dagar i strack, foljt av ett uppehdll pd 7 dagar for att avsluta en 28-
dagars behandlingscykel. Det ska ges vid ungefdar samma tid varje dag. Kapslarna ska tas i samband
med maltid, medan tabletterna kan tas med eller utan féda. Behandlingen ska fortsatta sd lange
patienten har nytta av den och biverkningarna tolereras. Om patienten far vissa biverkningar kan
behandlingen behéva avbrytas tillfalligt eller stoppas helt, eller dosen sdnkas.

For mer information om hur du anvander Ibrance, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Ibrance?

Den aktiva substansen i Ibrance, palbociklib, blockerar aktiviteten hos enzymer som kallas
cyklinberoende kinaser (CDK) 4 och 6, som spelar en central roll i regleringen av hur celler véaxer och
delar sig. I vissa cancerformer, daribland HR-positiv brostcancer, 0kar aktiviteten av CDK 4 och CDK 6,
vilket bidrar till att cancercellerna kan féroka sig okontrollerat. Genom att blockera CDK 4 och CDK 6
saktar Ibrance ner tillvéaxten av HR-positiva brdostcancerceller.

Vilka fordelar med Ibrance har visats i studierna?

Ibrance har undersokts i tvd huvudstudier pa kvinnor med HR-positiv, HER2-negativ bréstcancer. I
bdda studierna var huvudeffektmattet den tid som patienterna levde utan att sjukdomen férvérrades
(progressionsfri 6verlevnad).

I den forsta studien deltog 521 kvinnor med metastaserande bréstcancer som hade forvarrats efter
behandling med ett hormonellt Idkemedel. De fick antingen Ibrance och fulvestrant eller placebo
(overksam behandling) och fulvestrant. Kvinnor som tog Ibrance och fulvestrant levde i genomsnitt
11,2 manader utan att deras sjukdom férvarrades, jamfért med 4,6 manader fér kvinnor som tog
placebo och fulvestrant.

I den andra studien deltog 666 kvinnor som hade gatt igenom klimakteriet och vars bréstcancer hade
bérjat sprida sig och som &nnu inte hade fatt cancerbehandling. De fick antingen Ibrance och letrozol
(en aromatashammare) eller placebo och letrozol. Kvinnor som tog Ibrance och letrozol levde i
genomsnitt 24,8 manader utan att deras sjukdom férvérrades, jamfort med 14,5 manader fér kvinnor
som tog placebo och letrozol.

Vilka ar riskerna med Ibrance?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ibrance (kan férekomma hos fler an 1 av 5 anvandare)
ar neutropeni (I3ga halter av neutrofiler i blodet, en typ av vita blodkroppar som motverkar
infektioner), infektioner, leukopeni (13gt antal vita blodkroppar), trétthet, illamdende, stomatit
(inflammation i munslemhinnan), anemi (18gt antal réda blodkroppar), diarré, alopeci (haravfall) och
trombocytopeni (1&gt antal blodplattar).

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Ibrance (kan forekomma hos upp till 1 av 50
anvandare) &r neutropeni, leukopeni, infektioner, anemi, trotthet och forhéjda nivaer av leverenzymer
i blodet (aspartat och alanintransaminaser).

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Ibrance finns i bipacksedeln.
Ibrance far inte ges till patienter som tar johannesért (en véxtbaserad beredning som anvéands for att

behandla depression). En fullstédndig forteckning éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Ibrance godkant i EU?

Ibrance har visat sig férlanga den tid som patienter lever utan att deras sjukdom férvarras med i
genomsnitt 6 till 10 manader, vilket anses vara av tydligt kliniskt varde. Vad géller sdkerheten &r den
huvudsakliga risken neutropeni, som &r en valkénd risk hos manga cancerlakemedel och anses
hanterbar.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Ibrance ar stdrre an riskerna
och att Ibrance kan godkannas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Ibrance?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Ibrance har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ibrance kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Ibrance utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Ibrance

Den 9 november 2016 beviljades Ibrance ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Ibrance finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibrance.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2020.
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