Nie vsetky inhibitory CDK4/6 sa rovnaké™

MONALEESA-T:
Medidn 0S nebol dosiahnuty
v skupine KISQALI + NSAI a v skupine

placebo + NSAI bol 40,7 mesiacov
(HR = 0,70 [95% IS; 0,50 - 0,98])

MONALEESA-3:
Medidn 0S nebol dosiahnuty
v skupine KISQALI + FUL a v skupine
placebo + FUL bol 40,0 mesiacov
(HR = 0,72 [95% IS; 0,57 - 0,92])'

Analyza OS u pacientov s metastazami len v peceni

MONALEESA-3 MONALEESA-7 - podskupina s NSAI
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ABC, lokdlne pokro&ily/metastaticky karciném prsnika; FUL, fulvestrant; IS, interval spolahlivosti; CDK, cyklin dependentna kinaza;
PBO, placebo; HR, pomer rizik; HR+, pozitivita hormondlnych receptorov; HER2-, negativita receptora 2 pre ludsky epidermalny
faktor; NSAI, nesteroidny inhibitor aromatézy

KISQALI v kombinacii s endokrinnou liecbou
preukazalo v studiach MONALEESA-3 a MONALEESA-7 konzistentny,
statisticky signifikantny prinos v predizeni PFS a OS v celkovej populacii pacientov

a tiez v podskupinach pacientov

s visceralnymi metastazami a metastazami len v peceni.'* '




VIAC ZIVOTA¥

A v e v . . Ve .
“ ziadne ALE, vsetko je jasne ¢ierne na bielom

V¥ 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 hormondinych receptorov (HR) a negativitou receptora 2 pre ludsky
epidermdliny rastovy faktor (human epidermal growth factor receptor 2, HER2), lokdIne pokrocilého alebo metastatického karcinému
prsnika v kombindcii s inhibitorom aromatdzy alebo fulvestrantom ako zaciatocnd terapia na endokrinnej baze alebo u Zien,
ktoré dostdvali predchadzajldcu endokrinnt terapiu. U pre- alebo perimenopauzalnych Zien sa ma endokrinnd terapia kombinovat’
s agonistom horménu uvolfiujiceho luteinizacny hormén (LHRH).

Davkovanie: Odporicana ddvka je 600 mg (tri 200 mg filmom obalené tablety) ribociklibu peroraine raz denne po dobu 21 po sebe
nasledujtcich dni, po ktorych nasleduje 7 dni bez liecby, Coho vysledkom je Gplny cyklus pozostdvajlci z 28 dni. Porucha funkcie
obliciek: u pacientok s miernou alebo stredne taZzkou poruchou nie je potrebnd Uprava davky, u pacientok s taZzkou poruchou sa
odporuca zaciatocnd ddvka 400 mg. Porucha funkcie pecene: u pacientok s miernou poruchou funkcie nie je potrebnd Gprava davky,
u pacientok so stredne tazkou a taZkou poruchou funkcie sa odporuca zaciato¢na ddvka 400 mg Kisqgali raz denne. Bezpecnost
a Ucinnost lieku Kisgali u deti a dospievajlcich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie st Ziadne Udaje. U pacientok
starsich ako 65 rokov nie je potrebna Uprava davky

Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na arasidy, séju alebo na ktorukolvek z pomocnych latok

Upozornenia/Varovania: Neutropénia: neutropénia bola naj¢astejsie hldsenou neZiaducou liekovou reakciou, pred zacatim lie¢by
liekom Kisgali sa ma urobit kompletny krvny obraz. Po zacati lieCby sa ma kompletny krvny obraz sledovat kazdé 2 tyzdne pocas
prvych 2 cyklov, na zaciatku kazdého cyklu pocas nasledujuicich 4 cyklov a potom podla klinickej potreby. Hepatobilidrna toxicita:
pozorovalo sa zvySenie hladin transamindz, pred zacatim lieCby liekom Kisqgali maju paaentky podstupit funkéné vysetrenie pecene.
Po zacatf lie¢by sa m4 sledovat funkcia pecene. PrediZenie intervalu QT: pozorovalo sa prediZenie QT intervalu, pred zacatim lie¢by
sa ma urobit EKG vySetrenie. Liecba liekom Kisgali sa mé zacat len u pacientok s hodnotami QTcF menej ako 450 ms. EKG sa ma
opakovat priblizne na 14. defl prvého cyklu a na zaciatku druhého cyklu a potom podla klinickej potreby. Vhodné sledovanie sérovych
elektrolytov sa ma vykonat pred zacatim lieby, na zacCiatku prvych 6 cyklov a potom podla klinickej potreby. Akdkolvek abnormalita
sa ma upravit pred zacatim a pocas liecby lieCby liekom Kisqali. ZdvaZné koZné reakcie: pri liecbe s Kisqgali bola hldsena toxickd
epidermalna nekrolyza (TEN). Ak sa objavia prejavy a priznaky poukazujlce na zavazné koZzné reakcie, Kisgali sa ma okamZite vysadit.
Interakcie: Ribociklib je primarne metabolizovany prostrednictvom CYP3A4, je nutné sa vyhnut sibeznému pouZitiu silnych
inhibitorov CYP3A4 a je potrebné zvazit sibezné podavanie ndhradnych liekov s mensim potencidlom inhibovat CYP3A4. Pacientky
sa maju sledovat kvoli vyskytu neZiaducich Gcinkov suvisiacich s ribociklibom. Ak nie je mozné vyhnut sa sibeZznému podaniu so
silnym inhibitorom CYP3A4, davka Kisqgali sa ma znizit. SibeZné pouZitie silnych induktorov CYP3A4 méZze viest k zniZenej expozicii
a nasledne riziku nedostatonej ucinnosti, je preto potrebné sa vyhnut sibeznému poufZitiu silnych induktorov CYP3A4.

Fertilita, gravidita a laktacia: Pred zacatim Iieé@y s liekom Kisgali sa md overit nepritomnost gravidity. Ribociklib méZze spdsobit
poskodenie plodu, ak sa podd gravidnym Zendm. Zeny vo fertilnom veku musia pouZivat G¢innd antikoncepciu pocas liecby a pocas
minimélne 21 dni po ukonceni liecby liekom Kisqali.

Neziaduce Gcinky: NajcastejSimi neZiaducimi liekovymi reakciami su infekcia, neutropénia, leukopénia, bolest hlavy, kasel, nauzea,
Gnava, hna¢ka, vracanie, zapcha, alopécia, vyrézka. Upiny zoznam neZziaducich G&inkov, pozri sihrn charakteristickych vlastnosti
lieku.

Balenie: 63 filmom obalenych tabliet

Registraéné €islo: EU/1/17/1221/005

Datum poslednej revizie: Februdr 2020

Poznamka: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku si precitajte sihrn charakteristickych vlastnosti lieku,
ktory ziskate na adrese: Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, tel.: +421 2 5070 6111, www.novartis.sk.
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