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Organizacijos pavadinimas Lietuvos onkology chemoterapeuty draugija
Organizacijos teisiné forma Asociacija

Forma uzpildZiusio asmens kontaktai Alvydas Cesas

Vaistinio preparato pavadinimas Kisqali (ribociklibas), plévele dengtos tabletés
(sugalvotas pavadinimas ir farmaciné

forma)

Indikacija (kokiai ligai ar buklei gydyti | Kraties véZys. Kisqali skirtas motery lokaliai progresavusio
skirtas vaistas) ar metastazavusio kraties vézio, kai nustatoma hormony

receptoriy (HR) ir nenustatoma Zmogaus epidermio augimo
faktoriaus receptoriaus 2 (angl. human epidermal growth
factor receptor 2 — HER2) rodmens, gydymui derinyje su
aromatazés inhibitoriumi arba fulvestrantu kaip pradiné
endokrininé terapija arba motery, kurioms anksciau jau
buvo skirta endokrininé terapija, gydymui.

Moterims prie§ menopauze arba perimenopauzeés
laikotarpiu endokrinine terapija reikia skirti kartu su
liuteinizuojantj hormong atpalaiduojancio hormono (LHAH)

agonistu.

Pareiskejo pasitilytas apribojimas pagal registruota indikacijg, gydymui derinyje su
aromatazés inhibitoriumi.

Klausimyno pateikimo data 2020-09-28

Arrengiant §] atsakyma jums teiké pagalbg asmenys, kurie nepriklauso jiisy organizacijai? PraSome
nurodyti visus asmenis, kurie padéjo parengti informacijg ir uzpildyti Sig forma.

Kity asmeny, nepriklausané¢iy organizacijai pagalba nebuvo teikiama.

Kokios §iuo metu yra prieinamos gydymo galimybés indikacijai, kuriai ketinamas skirti vaistinis
preparatas (jskaitant ir nemedikamentines priemones)? PraSome pazymeéti, koks yra dominuojantis
gydymo pasirinkimas ir kokiam gydymui yra teikiama pirmenybé? Paaiskinkite kodél.

Kruties véziu sergancios pacientés Lietuvoje gydomos hormonoterapija antiestrogenais
(tamoksifenu, fulvestrantu), fermenty inhibitoriais (letrozolu, anastrozolu), progestinais ir
gonadotroping atpalaiduojanciais hormony analogais (GAH analogais) kaip pirmaeiliais vaistais,
iki ligai progresuojant. Ligai progresuojant skiriami kaip antraeiliai kity fermenty inhibitoriy
vaistai moterims po menopauzes, kuriy anks¢iau nebuvo skirta. Jei kaip adjuvantiniai ar pirmaeiliai
vaistai metastazavusiam kraties véziui gydyti buvo skirti fermenty inhibitoriai, tai kaip antraeilis
vaistas iki ligai progresuojant gali biiti skiriamas kitas fermenty inhibitorius ar tamoksifenas. Jei
kaip adjuvantinis ar pirmaeilis vaistas metastazavusiam krities véziui gydyti buvo skiriamas
tamoksifenas, tai kaip antraeilis vaistas iki ligai progresuojant gali biti skiriamas fermenty
inhibitorius ar fulvestrantas. Siai dienai medikamentas Kisqali gali biiti skiriamas I-mos eilés
gydymui ar paskesniam gydymui jei liga progresavo tik su fulvestrantu pomenopauzéje esanc¢ioms
moterims ir tik aromatazés inhibitorius su prie ir perimenopauzéje esan¢ioms moterims.




Ar $iuo metu galioja kokios nors gydymo gairés ar yra rengiamos naujos, kuriose jau yra ar bus
minimas analizuojamas Vvaistinis preparatas, ir kurios gali daryti jtakg analizuojamo vaisto
skyrimo sglygai? Jei galite, pateikite nuorodas j vertinamuoju vaistiniu preparatu gydomos ligos
gydymo gaires

Lietuvoje kraties véziui gydyti skirty vaisty skyrimo tvarkg reglamentuoja 2011 m. liepos 22 d.
SAM jsakymas Nr. V-713 ,Dél krities piktybinio naviko ambulatorinio gydymo
kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraSo patvirtinimo* ;

Esant lokaliai progresavusiam ar metastazavusiam Kkraties véziui, kai nustatomi hormony
receptoriy (HR) ir nenustatomi Zmogaus epidermio augimo faktoriaus receptoriaus 2 (angl. human
epidermal growth factor receptor 2 — HER2) rodmenys, 2017 m. NCCN (Nacionalinis i$pléstinis
veézio tinklas) gairés pacientéms, kaip pirmo pasirinkimo gydyma rekomenduoja CDK4/6
inhibitorius kombinacijoje su aromatazés inhibitoriais (1 kategorija). Pacientéms, kurioms jvykusi
menopauzé ir nustatomas rezistentiSkumas endokrininei terapijai, NCCN gairés rekomenduoja
skirti everolimusg su eksemestanu (remiantis BOLERO-2 tyrimo duomenimis). Lictuvoje $is
gydymo biidas netaikomas.

ESMO/ABCA4 gair¢s, taip pat, rekomenduoja kaip pirmo pasirinkimo gydyma CDK4/6 inhibitoriais
kartu su aromatazés inhibitoriumi ar fulvestrantu esant pazengusiam HR+/HER2 (-) kriities véziui.
Chemoterapija rekomenduojama tik esant visceralinei krizei arba esant rezistentiSkumui
endokrininei terapijai.

2017 m. NICE gairés rekomenduoja ribocikliba kombinacijoje su aromatazés inhibitoriumi ar
fulvestrantu kaip pirmo ar antro pasirinkimo gydymo metoda esant pazengusiam HR+/HER2 (-)
motery kriities véziui po menopauzés gydyti.

Jei §is vaistinis preparatas bus kompensuojamas, kokius kitus (ar kitg) vaistinius (-j) preparatus (-
a) jis pakeis, jei bus skiriamas pagal sitiloma indikacijg ir pasiiilyta apribojima?

Nepakeis, taciau ribociklibas bus skiriamas derinyje su aromatazés inhibitoriumi vietoje
monoterapijos vien tik aromatazés inhibitoriumi. Jei bus skiriamas aromatazés inhibitorius su
ribociklibu, tai nebus skiriamas aromatazées inhibitorius su abemaciklibu ar palbociklibu.

Ar VVKT vertinamas vaistinis preparatas nurodytai indikacijai gali biti vertinamas kaip
pranasesnis nei jau dabar skiriamas gydymas? Jei taip, kodél?

Dél ribociklibo efektyvumo, greitos veikimo pradZzios, didelio atsako daZnio, lengvai valdomy
nepageidaujamy poveikiy ribociklibo ir letrozolo derinys yra efektyvus gydymo metodas,
suteikiantis pacientéms reik§minga pridétine terapine nauda. Sis vaistas gali reik§mingai
prailginti motery, serganc¢iy metastazavusiu krities véziu i§gyvenamuma be ligos progresavimo,
nutolinti chemoterapija bei iSlaikyti pacien¢iy gyvenimo kokybe.

PraSome apibudinti, kaip sitilomas vaistinis preparatas biity vartojamas klinikingje, kasdienéje
praktikoje (pavyzdZiui, apibuidinkite vieng ar kelias (kiek galite) klinikines situacijas, kuriose
skirti analizuojama vaista biity labai tikslinga ar labiau naudinga nei dabar skiriamg gydyma).

Kasdiening¢je praktikoje ribociklibas biity skiriamas pagal registruotg indikacija, derinyje su
aromatazes inhibitoriumi kaip pradiné endokrining terapija.

Ar yra papildomos informacijos kuri gali biiti svarbi Sio vaisto vartojimui Lietuvoje (pavyzdziui,
gal Sio vaisto saugumui ar/ir efektyvumui stebéti reikia specifiSky tyrimy, kurie néra placiai
atlieckami Lietuvoje ar kita) ir | kg deréty atkreipti démes;j?

Neéra

PaaiSkinkite, kaip vertinamas vaistas padéty pagerinti pacienty, kurie iki $iol negavo pakankamo,
efektyvaus gydymo, biikle.

motery po menopauzés, lokaliai progresavusio ar metastazavusio kraties vézio, kai nustatoma
hormony receptoriy (HR) ir nenustatoma zmogaus epidermio augimo faktoriaus receptoriaus 2,
gydymui kaip pirmin¢ terapija. Pagrindiniai gydymo ribociklibu privalumai:




1. 43 proc. sumazinima ligos progresavimo rizika: MONALESSA-2 tyrime, skiriant ribociklibo
+ letrozolo derinj ligos progresavimo ir mirties rizika sumazéjo 43,2 proc. palyginus vien su
letrozolo skyrimu (RS=0,568).

2. Isgyvenamumo be ligos progresavimo rodiklio pageré¢jimas visuose pogrupiuose: vidutinis
IPBL sieké 25,3 mén. ribociklibo + letrozolo palyginus 16,0 mén. placebo + letrozolo grupéje,
moterims po menopauzes, kurioms nustatytas HR+, HER2— pazenges krities vézys.

3. Greitas atsakas iSmatuojamas po 8 savaiciy nuo gydymo pradzios: ribociklibo + letrozolo
kombinacija lemia greitg klinikinj pageré¢jima pacietéms su iSmatuojama liga, t.y. 3 i$ 4 (76 proc.)
pacienciy stebétas tumoro dydzio sumazéjimas po 8 gydymo skyrimo savaiciy palyginus su 67
proc. skiriant vien letrozola.

4. Pacientéms stebétas greitesnis ir ilgalaikis naviko dydzio sumazéjimas skiriant ribociklibo +
letrozolo derinj.

5. Teigiamos bendro iSgyvenamumo rodiklio tendencijos.

6. Gerai apibréztas, nuspéjamas ir valdomas saugumo profilis — dazniausios nepageidaujamos
reakcijos buvo neutropenija, leukopenija, galvos skausmas, nugaros skausmas, pykinimas,
nuovargis ir daugiausia jy (~90 proc.) stebéta per pirmuosius $esis ribociklibo skyrimo ménesius.
Visi reiskiniai buvo grjztami ir koreguojami trumpalaikiu nutraukimu ar dozés sumazinimu.

7. Islaikytas HRQoL su kliniskai reikSmingu skausmo mazinimo rodikliu.

Ligos paplitimas: jei zinote, praSome pateikti skai¢iy pacienty, kuriems Lietuvoje galéty buti
skiriamas gydymas nagrinéjamu vaistu.

Pirmieji metai — 120 ; antrieji — 140 ; tretieji - 160

Kokios klinikiniy tyrimy baigtys yra svarbios vertinant Sio vaisto efektyvuma? Kodél?

Pirminé vertinamoji baigtis - iSgyvenamumas be ligos recidyvo. Pirmin¢ iSgyvenamumo be
ligos progresavo analiz¢ parodé gydymo ribociklibu nauda RS=0,568; 95% PI: 0,457-0,704;
p=9,63x%10-8. [Sgyvenamumas be ligos progresavo vidutiniskai prailgéjo 9,3 ménesio, nuo 16,0
meén. (95% PI: 13,4-18,2) placebo + letrozolo, atitinkamai 25,3 ménesio (95% PI: 23,0-30,3)
ribociklibo + letrozolo grupéje. 24 ménesiy iSgyvenamumo be ligos progresavo rodiklis sudaré
atitinkamai 54,7 proc. vs. 35,9 proc. Atnaujinta iSgyvenamumo be ligos progresavo analize,
atlikus koduotg nepriklausoma centralizuota radiologinj vertinima, parodé gydymo ribociklibu
naudg RS=0,564; 95% PI: 0,415-0,767; p=1,07x10-4.

Antrinés vertinamosios baigtys:

. Bendras iSgyvenamumas — rodiklio duomenys dar yra nepakankami. Teigiamos
bendro i1Sgyvenamumo rodiklio tendencijos.
. Bendras atsako daznis sieké 42,5 proc. ribociklibo ir atitinkamai 28,7 proc. placebo

grupéje. Tuo tarpu pacientéms su iSmatuojama liga (n=257 ribociklibo, n=245 placebo gr.) 54,5
proc. ribociklibo ir atitinkamai 38,8 proc. placebo grupéje, p=0,018.

. Klinikinés naudos daZznis sieké 79,9 proc. ribociklibo ir atitinkamai 73,1 proc.
placebo grupéje. Tuo tarpu pacientéms su iSmatuojama liga (n=257 ribociklibo, n=245 placebo
gr) 80,2 proc. ribociklibo ir atitinkamai 71,8 proc. placebo grupéje, p=0,018.

Laikas iki galutino pablogejimo, vertinant pagal ECOG skale — 54,7 proc.
pacienciy, kurioms skirta ribociklibo ir letrozolo, po 24 ménesiy nebuvo nustatoma ligos
progresavimo, lyginant su 35,9 proc. pacienciy placebo ir letrozolo vartojusiyjy grupéje.

. Saugumas ir tolerancija — bendras $alutiniy reakcijy pasireiSkimas buvo panasus
tiek pirmojo, tiek antrojo vertinimo metu, t.y. nepasireiské jokiy naujy ar netikéty Salutiniy
reakcijy, toksiSkumo rodikliy pakitimy. Visi reiSkiniai buvo griztami ir koreguojami dozes
trumpalaikiu nutraukimu ar sumazinimu (9 ir 10 lentelés) ir pasireiské per pirmuosius Sesis
gydymo ménesius.

Pazymékite, ar yra galimas interesy konfliktas, susije¢s su vaistu, kuris yra analizuojamas, ar su
kitais vaistiniais preparatais, kuriuos $is vaistinis preparatas galéty pakeisti.

Negalimas




Kita papildoma informacija, kuri gali yra svarbi vaistinio preparato paraiskai vertinti.

Néra

Ar sutinkate, kad Si forma bty jtraukta j galutinj vaistinio preparato vertinimo protokolg?

Taip L] Ne

Ar sutinkate, kad esant neaiSkumy, su jumis papildomai susisiekty VVKT specialistai?

Taip L] Ne

Priedai: Organizacijos finansings ir veiklos ataskaitos
Kiti priedai: pateiktos VMI tinklalapyje




