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Valstybinei vaisty kontroleés tarnybai 2020-09-08 Nr. LOD- 133
prie sveikatos apsaugos ministerijos

DEL VAISTO KISQALI (RIBOCIKLIBAS) INDIKACIJOS

Lietuvos onkology draugija Valstybinei vaisty kontroles tarnybai prie sveikatos apsaugos
ministerijos teikia savo pozicija dél vaisto Kisqali (Ribociclibas) indikacijos.
PRIDEDAMA. Standartizuota forma sveikatos priezitros specialisty organizacijy pozicijai

pateikti, 3 lapai.

Pagarbiai,
Lietuvos onkology draugijos
Direktore

prof. Sonata Jarmalaite

Biruté Brasitiniené, tel.nr. (8 5) 2786729, el.p. birute.brasiuniene@nvi.lt




Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2019 m. liepos

jsakymo Nr.(1.4)1A—...

5 priedas

STANDARTIZUOTA FORMA SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTY
ORGANIZACIJU POZICIJAI PATEIKTI

Organizacijos pavadinimas Lietuvos onkology draugija

Organizacijos teisiné forma Asociacija

Forma uzpildZiusio asmens kontaktai Draugijos direktoré prof. Sonata Jarmalaite

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

forma)

Indikacija (kokiai ligai ar buklei gydyti | Krities véZzys. Kisqali skirtas motery lokaliai
skirtas vaistas) progresavusio ar metastazavusio kriities veéZzio, kai

nustatoma hormony receptoriy (HR) ir nenustatoma
7mogaus epidermio augimo faktoriaus receptoriaus 2
(angl. human epidermal growth factor receptor 2 —
HER2) rodmens, gydymui derinyje su aromatazes
inhibitoriumi  arba  fulvestrantu  kaip  pradiné
endokrininé terapija arba motery, kurioms anks¢iau jau
buvo skirta endokrininé terapija, gydymui.

Moterims prie§ menopauz¢ arba perimenopauzes
laikotarpiu endokrining terapija reikia skirti kartu su
liuteinizuojantj hormona atpalaiduojan¢io hormono

(LHAH) agonistu.

Pareiskéjo pasitilytas apribojimas pagal registruotg indikacija, gydymui derinyje su
aromatazés inhibitoriumi.

Klausimyno pateikimo data 2020-09-08

Ar rengiant § atsakyma jums teiké pagalba asmenys, kurie nepriklauso jusy organizacijai?
Pragome nurodyti visus asmenis, kurie padéjo parengti informacija ir uzpildyti $ig forma.

Kity asmeny, nepriklausanéiy organizacijai pagalba nebuvo teikiama.

Kokios $iuo metu yra prieinamos gydymo galimybés indikacijai, kuriai ketinamas skirti vaistinis
preparatas (jskaitant ir nemedikamentines priemones)? Prasome pazymeti, koks yra
dominuojantis gydymo pasirinkimas ir kokiam gydymui yra teikiama pirmenybé? Paaiskinkite
kodel.

Lietuvoje pacientés, sergantios kriities veéZiu, gauna gydyma hormonoterapija (tamoksifenu,
fulvestrantu), aromatazés inhibitoriais (letrozolu, anastrozolu), progestinais ir gonadotroping
atpalaiduojangiais hormony analogais (GAH analogais). ISvardintas gydymas taikomas pirmoje
gydymo eiléje. Jis naudojamas iki ligos progresijos. Antroje gydymo eileje (ligai pradéjus
progresuoti) klinikinéje praktikoje skiriame aromatazés inhibitorius, kuriais anksCiau nebuvo
gydoma arba tamoksifena.

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

Lietuvoje galioja 2011 m. liepos 22 d. SAM jsakymas Nr. V-713 ,.Dél kriities piktybinio naviko
ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apra$o patvirtinimo™. Pagal ji




metastazavusiam kriities véZiui Lietuvoje gali buti taikoma chemoterapija, biologiné terapija arba
hormonoterapija. Taikomos jvairios chemoterapijos schemos. Esant didelei HER receptoriy
raidkai, galima skirti biologing terapija trastuzumabu. Hormonoterapijos taikymas apraSytas
klausime auk$¢iau. CDK4/6 inhibitoriai $iame jsakyme neminimi, taciau jais, kombinuojant su
fulvestrantu, galima gydyti pomenopauzines moteris pagal SAM 2020 geguzés 6 d. SAM
isakyma Nr. 1077.

Pagal ESMO/ABC4 gaires CDK 4/6 inhibitoriaus pridé¢jimas prie aromatazés inhibitoriy
pacientams, kurie anks¢iau nebuvo gydomi endokrinine terapija, reikSmingai pagerina vidutinj
iSgyvenamuma be progresavimo su priimtinu toksiskumo profiliu. Todél tai yra vienas i$
pageidaujamy gydymo biidy pre- ir perirmenopauzinio laikotarpio moterims su kiausidZiy
funkcijy slopinimu ar abliacija,vyrams (geriausia su LHRH agonistu) ir pomenopauzinio
laikotarpio moterims. [rodymy lygmuo IA.

Ruosiamose ABC5 gairése CDK 4/6 inhibitorius kartu su endokrinine terapija yra pacientu,
sergantiy HR+/HER2-paZengusiu kriities véZiu, prieZiliros standartas, nes jis suteikia didele
isgyvenamumo be progresavimo nauda, Zymiai padidina bendrg iSgyvenamuma ir palaiko arba
pagerina gyvenimo kokybe. CDK 4/6 inhibitorius galima derinti su aromatazes inhibitoriais arba
su fulvestrantu, de novo ar pasikartojanéiam pazengusiam kriities véziui ABC, 1-oje arba 2-oje
gydymo eilé¢je bei esant pirminiam ar antriniam atsparumui (kaip apibrezta ABC
rekomendacijose). Si rekomendacija taikoma moterims po menopauzés, moterims pries
menopauze kartu su LHRH agonistais, o vyrams - geriausia kartu su LHRH agonistais.

Irodymy lygmuo IA.

Esant lokaliai progresavusiam ar metastazavusiam kriities véziui, kai nustatomi hormony
receptoriy (HR) ir nenustatomi Zmogaus epidermio augimo faktoriaus receptoriaus 2 (HER2)
rodmenys, 2020 m. NCCN gairés pacientems, kaip pirmo pasirinkimo gydyma rekomenduoja
CDK4/6 inhibitorius kombinacijoje su aromatazés inhibitoriais arba fulvestrantu (1 jrodymy
kategorija). Antrai gydymo eilei NCCN gairés rekomenduoja skirti CDK4/6 inhibitorius
kombinacijoje su aromatazés inhibitoriais arba fulvestrantu, PIK3CA taikiniy terapija,
nesteroidinius aromatazés inhibitorius, everolimusg su eksemestanu (Lietuvoje -pastarasis
gydymo biidas netaikomas).

2017 m. NICE gairés rekomenduoja ribocikliba kombinacijoje su aromatazés inhibitoriumi kaip
pirmo pasirinkimo gydymo metodg esant pazengusiam HR+/HER2 motery krities véziui po
menopauzeés gydyti.

Jei §is vaistinis preparatas bus kompensuojamas, kokius kitus (ar kita) vaistinius (-}) preparatus (-
3) jis pakeis, jei bus skiriamas pagal sitilomg indikacijg ir pasitlyta apribojima?

Nepakeis kity vaistiniy preparaty, - ribociklibas Siuo atveju buty skiriamas derinyje su aromatazes
inhibitoriumi vietoje monoterapijos vien tik aromatazés inhibitoriumi.

Ar VVKT vertinamas vaistinis preparatas nurodytai indikacijai gali buti vertinamas kaip
pranadesnis nei jau dabar skiriamas gydymas? Jei taip, kodel?

Taip, §is vaistas suteikty pazengusiu krities véZiu sergan¢ioms pacientéms didele pridéting
nauda, nes gali reikSmingai prailginti motery, serganCiy metastazavusiu kriities véZiu
isgyvenamumg be ligos progresavimo, nutolinti chemoterapija bei islaikyti pacien¢iy gyvenimo
kokybe. Nepageidaujami ribociklibo ir letrozolo poveikiai yra kontroliuojami.

Prasome apibidinti, kaip siilomas vaistinis preparatas bty vartojamas klinikinéje, kasdiengje
praktikoje (pavyzdZiui, apibudinkite vieng ar kelias (kiek galite) klinikines situacijas, kuriose
skirti analizuojama vaista biity labai tikslinga ar labiau naudinga nei dabar skiriama gydyma).

Kasdieningje klinikinéje praktikoje ribociklibas buty skiriamas pagal EVA uZregistruota
indikacija, derinyje su aromatazés inhibitoriumi kaip pradiné endokrininé terapija.

Ar yra papildomos informacijos kuri gali baiti svarbi Sio vaisto vartojimui Lietuvoje (pavyzdZiui,
gal §io vaisto saugumui ar/ir efektyvumui stebeti reikia specifidky tyrimuy, kurie néra placiai
atliekami Lietuvoje ar kita) ir j ka deréty atkreipti démesj?




Néra

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

-----

efektyvus pirmos eilés gydyme moterimss po menopauzés su lokaliai progresavusiu ar
metastazavusiu kriities véZiu, kai nustatoma hormony receptoriy (HR) ir nenustatoma Zmogaus
epidermio augimo faktoriaus receptoriaus 2 (HER2).

Esminiai gydymo ribociklibu aspektai:

1. Sumazéja ligos progresavimo rizika: MONALESSA-2 tyrime, skiriant ribociklibo + letrozolo
derinj ligos progresavimo ir mirties rizika sumaz¢jo 43,2% palyginus vien su letrozolo skyrimu.
2. Visuose tyrimo pogrupiuose pageréjo il§gyvenamumo be ligos progresavimo rodiklis (IBPL):
vidutinis IPBL sieké 25,3 mén. ribociklibo + letrozolo palyginus 16,0 mén. placebo + letrozolo
grupgje.

3. Atsakas iSmatuojamas po 8 savai¢iy nuo gydymo pradzios: 3 i§ 4 (76 proc.) pacienciy stebétas
tumoro dydZio sumazéjimas po 8 gydymo skyrimo savai¢iy palyginus su 67 proc. skiriant vien
letrozola.

4. Bendro i8gyvenamumo rodiklis — nors duomenys dar yra nepakankami, bendros tendencijos
yra pozityvios.

5. Gerai valdomas saugumo profilis — daZzniausi nepageidaujami poveikiai yra neutropenija,
leukopenija, galvos skausmas, nugaros skausmas, pykinimas, nuovargis. Apie 90% jy stebéta per
pirmajj pusmetj, gydant §iuo vaistu.

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

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

Kokios klinikiniy tyrimy baigtys yra svarbios vertinant $io vaisto efektyvuma? Kod¢l?

Pirminé vertinamoji baigtis - iSgyvenamumas be ligos recidyvo (IBLR). Vidutinis IPBL sieké
25,3 mén. ribociklibo + letrozolo palyginus 16,0 mén. placebo + letrozolo grupéje.

Antrinés vertinamosios baigtys:

*Bendro i§gyvenamumo rodiklis - bendros tendencijos yra pozityvios.

*Bendras atsako daznis sieké 42,5 proc. ribociklibo ir atitinkamai 28,7 proc. placebo grupéje.
+Klinikinés naudos daznis sieke 79,9 proc. ribociklibo ir atitinkamai 73,1 proc. placebo grup¢je.
«Laikas iki galutino pablogéjimo, vertinant pagal ECOG skale — 54,7 proc. pacienc¢iy, kurioms
skirta ribociklibo ir letrozolo, po 24 ménesiy nebuvo nustatoma ligos progresavimo, lyginant su
35.9 proc. pacienciy placebo ir letrozolo vartojusiyjy grupéje.

*Vaisto saugumas — bendras $alutiniy reakcijy pasirei§kimas buvo panasus abiejy vertinimy metu
- nepasireiSké jokiy naujy ar netikéty Salutiniy reakcijy ir toksiS8kumo. Visi reiskiniai buvo
griztami ir koreguojami dozés trumpalaikiu nutraukimu ar sumazinimu ir pasireiSkeé per
pirmuosius $esis gydymo meénesius.

Pazymékite, ar yra galimas interesy konfliktas, susijes 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.

Ar sutinkate, kad $i forma biity jtraukta j galutinj vaistinio preparato vertinimo protokola?

& Taip L] Ne

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

Taip (] Ne

Priedai: Organizacijos finansinés ir veiklos ataskaitos
Kiti priedai: I3vardinkite kitus pateiktus priedus.




