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Leidbeiningar um notkun & ribociclib (Kisqgali®)

Inngangur

Ribociclib er sérteekur CDK 4/6, sem leidir til 50% hémlunar (IC50) gildanna 0,01 (4,3
ng/ml) (CDK4) og 0,039 uM (16,9 ng/ml) (CDK®) i lifefnagreiningu. Pessir kinasar eru
virkjadir med bindingu vid D-cyclin og skipta hofudmali i merkjaferli sem leidir til framvindu
frumuferlis og frumufjolgunar. Cyclin D-CDK4/6 complex stjornar framvindu frumuferlis
med fosforun sjonukimfrumnazexlis proteins.

Abending

Ribociclib i samsettri medferd med aromatasahemli er &tlad til medferdar vid
hormdnavidtaka-jakveedu (HR) og manna hadpekjuvaxtarpattavidtaka 2-neikvedu (HER2)
stadbundnu, langt gengnu brjostakrabbameini eda brjostakrabbameini med meinvérpum hja
konum eftir tidahvorf, sem upphafsmedferd fyrir sjuklinga med horménanam krabbamein.
Lyfin ribociclib og palbociclib eru 16gd ad jofnu og pad lyf sem hefur leegri medferdarkostnad
er ad Ollu jofnu fyrsta medferdarval.

Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu, jaréhnetum, soja eda einhverju af hjalparefnum lyfsins

Arangur

Midgildi lifunar &n versnunar var 25,3 manudir (95% CI: 23,0; 30,3) hja sjuklingum sem
fengu ribociclib &samt letrozoli og 16,0 manudir (95% CI: 13,4; 18,2) hja sjuklingum sem
fengu lyfleysu dsamt letrozoli. 54,7% sjuklinga sem fengu ribociclib &samt letrozoli voru
metnir an versnunar eftir 24 manudi midad vid 35,9% i hopnum sem fékk lyfleysu asamt
letrozoli. Enginn tolfreedilega markteekur munur var a heildarlifun (OS) hja peim sem fengu
Kisgali asamt letrozoli og peim sem fengu lyfleysu asamt letrozoli (HR 0,746 [95% CI: 0,517,
1,078]). Nidurstodur heildarlifunar eru enn ekki fullmétadar.

Aukaverkanir

Medal peirra sem fengu medferd med letrozole og ribociclib var tidni daufkyrningafaedar,
hvitkornafaedar, hofudverks, bakverkjar, 6gledi, preytu, nidurgangs, uppkasta, haeegdatregdu,
harlosa og utbrota algengari en medal peirra sem fengu letrozole og lyfleysu. Med sama heetti
voru algengustu 3 og 4 stigs aukaverkanir medferdar med letrozole og ribociclib
daufkyrningafeed, hvitkornafaed, 6edlileg lifrarprof, eitilfrumnafaed, bldofosfatleekkun,
uppkost, dgledi, preyta og bakverkur.



Skammtar og lyfjagjof

Radlagdour skammtur er 600 mg af ribociclibi einu sinni & dag i 21 dag samfellt, sidan er hlé i
7 daga og pannig naest 28 daga medferdarlota. Medferd & ad halda afram eins lengi og
kliniskur avinningur er af medferdinni eda par til 6asettanleg eiturverkun kemur fram.
Ribociclibi a ad nota asamt 2,5 mg af letrozoli eda 6drum aromatasahemli.
Aromatasahemillinn er &tladur til inntdku einu sinni & dag samfellt alla 28 daga
medferdarlotuna. Sj& nanari upplysingar i samantekt & eiginleikum (SmPC)
aromatasahemilsins.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota lyfid til Lyfjanefndar LSH. | umsékninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, feernismat og sjukddémsstada, &samt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt til sex manada. burfi
sjuklingur & frekari medferd ad halda parf ad sekja um heimild ad nyju par a&rangursmat
medferdarinnar liggur fyrir. Agreiningi vardandi afgreidslu umsoknar skal visad til
framkvaemdastjora leekninga Landspitalans, til endanlegs urskurdar.

Hofundur og Abyrgdarmadur
Oskar bor Johannsson, sérfreedingur i krabbameinslaekningum

Leidbeiningarnar voru samdar i jantar 2019 og verda endurskodadar eigi sidar en ad premur
arum lionum, en fyrr ef astaeda pykir til.
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