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VIAC ZIVOTA*

* Ziadne ALE, véetko je jasne ¢ierne na bielom.
Potvrdené dvomi klinickymi stidiami fazy II1.*

MONALEESA-3:'2

Medidn 0S nebol dosiahnuty
v skupine KISOALI + FUL a v skupine
placebo + FUL bol 40,0 mesiacov
(HR = 0,724)

MONALEESA-T:34
Medidn 0S nebol dosiahnuty
v skupine KISOALI + NSAl a v skupine [/#

placebo + NSAI bol 40,7 mesiacov
(HR = 0,699)

Znizenie RIZIKA SMRTI
az o 30 %°

> KISQALLI’

ribociklib
'NY inhibitor CDK4/6

*V dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych, multicentrickych klinickych Studiach fazy
Il - MONALEESA-3 (postmenopauzalne Zeny s pokrocilym karcinémom prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov
a negativitou HER2; zniZenie rizika smrti v celkovej Studovanej populdcii o 27,6%, v podskupine pacientok v prvej linii
030% a v podskupine pacientok v druhej linii alebo so skorym relapsom o 27%) a MONALEESA-7 (pre- a perimenopauzalne
zeny s pokrocilym karcinémom prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov a negativitou HER2; zniZenie rizika smrti
v celkovej Studovanej populdcii 0 28,8% a v podskupine NSAI o 30,1%) bol dosiahnuty sekundarny ciel preukazanim
Statisticky vyznamného zlepSenia celkového prezivania.®

FUL, fulvestrant; NSAI, nesteroidny inhibitor aromatazy
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WV Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

Nazov lieku: Kisgali 200 mg filmom obalené tablety Prezentacia: Filmom obalené tablety obsahujice 200 mg ribociklibu. Indikacie: Kisqgali je indikovany na lieCbu Zien,
s pozitivitou hormondlnych receptorov (HR) a negativitou receptora 2 pre [udsky epidermalny rastovy faktor (human epidermal growth factor receptor 2, HER?2), lokalne
pokrocilého alebo metastatického karcindmu prsnika v kombinacii s inhibitorom aromatazy alebo fulvestrantom ako zaciato€na terapia na endokrinnej baze alebo u Zien, ktoré
dostavali predchddzajucu endokrinnd terapiu. U pre- alebo perimenopauzalnych Zien sa ma endokrinna terapia kombinovat s agonistom hormdnu uvolfiujiceho luteinizacny
hormén (LHRH). Davkovanie: Odporucana davka je 600 mg (tri 200 mg filmom obalené tablety) ribociklibu peroralne raz denne po dobu 21 po sebe nasledujucich dni, po ktorych
nasleduje 7 dni bez liecby, Coho vysledkom je Uplny cyklus pozostavajuci z 28 dni. Porucha funkcie obliciek: u pacientok s miernou alebo stredne tazkou poruchou nie je potrebna
Uprava davky, u pacientok s tazkou poruchou sa odporuca zaciato¢na davka 400 mq. Porucha funkcie pecene: u pacientok s miernou poruchou funkcie nie je potrebna Uprava
davky, u pacientok so stredne tazkou a tazkou poruchou funkcie sa odportca zaciatocna davka 400 mg Kisgaliraz denne. Bezpecnost a ucinnost lieku Kisgali u detia dospievajucich
mladSich ako 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie su ziadne tGdaje. U pacientok starSich ako 65 rokov nie je potrebna Uprava davky Kontraindikacie: Precitlivenost na
lieCivo alebo na arasidy, séju alebo na ktorukolvek z pomocnych Idtok Upozornenia/Varovania: Neutropénia: neutropénia bola najcastejSie hldsenou neZiaducou liekovou
reakciou, pred zacatim lieCby liekom Kisgali sa ma urobit kompletny krvny obraz. Po zacati lieCby sa ma kompletny krvny obraz sledovat kazdé 2 tyZzdne pocas prvych 2 cykloy,
nazaciatkukazdéhocyklupocasnasledujlcich4cyklovapotompodlaklinickejpotreby.Hepatobilidrnatoxicita:pozorovalosazvyseniehladintransaminaz, pred zacatimliecbyliekom
Kisqali maju pacientky podstupit funk&né vysetrenie pecene. Po zaati lie¢by sa m4 sledovat funkcia pe€ene. Pred(Zenie intervalu QT: pozorovalo sa prediZenie QT intervalu, pred
zacCatim lieCby samad urobit EKG vySetrenie. LieCba liekom Kisgali sa ma zacat len u pacientok s hodnotami QTcF menej ako 450 ms. EKG sa ma opakovat priblizne na14. der prvého
cykluanazacCiatkudruhého cyklu a potom podlaklinickej potreby. Vhodné sledovanie sérovych elektrolytov sa ma vykonat pred zacatim lieCby, na zaciatku prvych 6 cyklovapotom
podla klinickej potreby. Akdkolvek abnormalita sa ma upravit pred zacatim a pocas liecby liecby liekom Kisqali. *Intersticidlna choroba pltic/oneumonitida: Na zéklade zdvaznosti
ILD/pneumonitidy, moZe byt potrebné prerusenie davkovania, znizenie davky alebo ukoncenie liecby. U pacientov je potrebné sledovat pltcne priznaky svedciace o ILD/
pneumonitide, ktoré mézu zahfnat hypoxiu, kasel a dychavicnost. *Zavazné kozné reakcie: prilieCbe s Kisqgali bola hldsena toxicka epidermalna nekrolyza (TEN). Ak sa objavia
prejavy a priznaky poukazujlce na zavazné kozné reakcie, Kisgali sa ma okamzite vysadit. Interakcie: Ribociklib je primarne metabolizovany prostrednictvom CYP3A4, je nutné
sa vyhnut subeznému pouZitiu silnych inhibitorov CYP3A4 a je potrebné zvazit sibezné podavanie nahradnych liekov s mensSim potencialom inhibovat CYP3A4. Pacientky sa
maju sledovat kvoli vyskytu neziaducich Ucinkov suvisiacich s ribociklibom. Ak nie je mozné vyhnut sa sibeznému podaniu so silnym inhibitorom CYP3A4, davka Kisqgali sa ma
znizit. Subezné pouZitie silnych induktorov CYP3A4 mdze viest k zniZzenej expozicii a nasledne riziku nedostatocnej ucinnosti, je preto potrebné sa vyhnut sibeznému pouzitiu
silnych induktorov CYP3A4. Fertilita, gravidita a laktacia: Pred zacatim lieCby s liekom Kisgali sa ma overit nepritomnost gravidity. Ribociklib mbze sposobit poSkodenie plodu,
ak sa poda gravidnym Zendm. Zeny vo fertilnom veku musia pouZivat Gi¢&innd antikoncepciu po¢as lie€by a po¢as minimalne 21 dni po ukongeni liecby liekom Kisgali. Neziaduce
ucinky: NajCastejSimi neziaducimi liekovymi reakciami su infekcia, neutropénia, leukopénia, bolest hlavy, kasel, nauzea, Unava, hnacka, vracanie, zapcha, alopécia, vyrazka.
Uplny zoznam neZiaducich G¢inkov, pozri suhrn charakteristickych vlastnosti lieku. *V3imnite si, prosim, zmeny v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku. Balenie: 63 filmom
obalenych tabliet Registracné cislo: EU/1/17/1221/005 Datum poslednej revizie: Jul 2020 Poznamka: Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Pred predpisanim lieku si
preditajte suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ziskate na adrese Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava.
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