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Ibrance ( palbocyklib)
Przeglad wiedzy na temat leku Ibrance i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ibrance i w jakim celu sie go stosuje

Ibrance jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu raka piersi, ktory jest miejscowo
zaawansowany (rozprzestrzenit na pobliskie tkanki) lub z przerzutami (rozprzestrzenit sie do innych
czesci organizmu). Ibrance mozna stosowac jedynie wéwczas, gdy komodrki nowotworowe majg
receptory (cele) dla niektérych hormondéw na swojej powierzchni (HR-dodatnie) i nie wytwarzajq
nienaturalnie wysokich iloséci receptora zwanego HER2 [HER-ujemnego (ludzkiego naskorkowego
czynnika wzrostu)]. Lek Ibrance stosuje sie w nastepujacy sposob:

e w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy (hormonalny lek przeciwnowotworowy);

e w skojarzeniu z fulwestrantem (inny hormonalny lek przeciwnowotworowy) u pacjentow, ktérych
wczesnie leczono lekiem hormonalnym.

U kobiet, ktére nie przeszty jeszcze menopauzy, nalezy takze podawac lek zwany agonistg hormonu
uwalniajagcego hormon luteinizujacy.

Substancja czynng zawartg w leku Ibrance jest palbocyklib.

Jak stosowac lek Ibrance

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Ibrance jest dostepny w postaci kapsutek i tabletek (75 mg, 100 mg i 125 mg). Zalecana dawka
wynosi 125 mg raz na dobe przez 21 kolejnych dni, po ktérych nastepuje 7 dni przerwy w leczeniu, co
stanowi petny cykl 28 dni. Lek nalezy przyjmowac kazdego dnia mniej wiecej o tej samej porze.
Kapsutki nalezy przyjmowac z positkiem, natomiast tabletki mozna zazywac z positkiem lub miedzy
positkami. Leczenie nalezy kontynuowaé, dopdki pacjent odnosi z niego korzysci i dziatania
niepozadane sg tolerowane. Jesli u pacjenta wystapig pewne dziatania niepozgdane, moze byc¢
konieczne przerwanie lub odstawienie leczenia badZz zmniejszenie dawki leku.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ibrance znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ibrance

Substancja czynna leku Ibrance, palbocyklib, blokuje aktywnos$¢ enzyméw okreslanych jako zalezne od
cyklin kinazy (CDK) typu 4 i 6, ktére odgrywajq gtéwng role w regulacji wzrostu i podziatu komoérek. W
przypadku niektérych nowotworow, w tym HR-dodatniego raka piersi, aktywnos$¢ CDK 4 i 6 jest
zwiekszona, co pomaga komdérkom nowotworowym namnazac sie w sposdb niekontrolowany. Blokujac
CDK4 i CDK®6, lek Ibrance opd6znia wzrost komérek nowotworowych HR-dodatniego raka piersi.

Korzysci ze stosowania leku Ibrance wykazane w badaniach

Ibrance oceniano w dwdch badaniach gtéwnych u kobiet z HR-dodatnim i HER2-ujemnym rakiem
piersi. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci w obu badaniach byt czas przezycia pacjentow bez
nasilenia choroby (czas przezycia bez progresji choroby).

W pierwszym badaniu uczestniczyto 521 kobiet chorujacych na raka piersi z przerzutami, u ktérych
choroba nasilita sie po leczeniu hormonalnym. Przyjmowaty one albo lek Ibrance w skojarzeniu z
fulwestrantem, albo placebo (leczenie pozorowane) w skojarzeniu z fulwestrantem. Kobiety
przyjmujace lek Ibrance w skojarzeniu z fulwestrantem zyty srednio 11,2 miesigca bez nasilenia
choroby, w poréwnaniu z 4,6 miesigca w przypadku kobiet przyjmujacych placebo w skojarzeniu z
fulwestrantem.

W drugim badaniu uczestniczyto 666 kobiet, ktére przeszty menopauze i ktérych rak piersi zaczat sie
rozprzestrzeniaé, a takze ktdre nie zostaty jeszcze poddane leczeniu przeciwnowotworowemu.
Otrzymaty one albo Ilek Ibrance w skojarzeniu z letrozolem (inhibitor aromatazy), albo placebo w
skojarzeniu z letrozolem. Kobiety przyjmujace lek Ibrance w skojarzeniu z letrozolem zyty srednio 24,8
miesigca bez nasilenia choroby, w poréwnaniu z 14,5 miesigca w przypadku kobiet przyjmujacych
placebo w skojarzeniu z letrozolem.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ibrance

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ibrance (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentéw) to: neutropenia (niska liczba neutrofildw, rodzaju krwinek biatych
zwalczajacych zakazenia), zakazenia, leukopenia (niska liczba krwinek biatych), zmeczenie, nudnosci
(mdtosci), zapalenie jamy ustnej (zapalenie sluzéwki jamy ustnej), niedokrwistos¢ (niska liczba
krwinek czerwonych), biegunka, tysienie (utrata owtosienia) i matoptytkowosc¢ (niska liczba ptytek
krwi).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ibrance (mogace wystgpic
u 1 na 50 pacjentow) to: neutropenia, leukopenia, zakazenia, niedokrwisto$é, zmeczenie i
podwyzszone stezenie enzymdw w watrobie (aminotransferazy asparaginianowa i alaninowa).

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibrance znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Ibrance nie wolno stosowac u pacjentéw przyjmujacych dziurawiec (preparat ziotowy stosowany
w leczeniu depresji). Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ibrance w UE

Wykazano, ze lek Ibrance wydtuzat czas przezycia pacjentéw bez nasilenia choroby o $rednio 6 do 10
miesiecy, co daje wyrazne korzysci kliniczne. W odniesieniu do bezpieczenstwa gtdwnym ryzykiem jest
neutropenia, co stanowi dobrze znane ryzyko zwigzane z wieloma lekami przeciwnowotworowymi,
ktére uwaza sie za mozliwe do kontrolowania.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Ibrance przewyzszajg

ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ibrance

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ibrance w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Ibrance sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ibrance s starannie oceniane i podejmowane sgq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Ibrance

Lek Ibrance otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 9 listopada
2016 r.

Dalsze informacje na temat leku Ibrance znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibrance.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2020.
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