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Kisgali® (ribotsikliib) naitab koige pikemat
uldise elulemuse mediaankestust, millest on
seni teatatud HR+/HER2- kaugelearenenud
rinnavahi korral.®

Kisqali (ribotsikliib) on CDK4/6 inhibiitor, mille kohta on kdige rohkem Kliiniliste uuringute
téendeid ja ainus CDK4/6 inhibiitor, mille kasulikkus Uldise elulemuse (OS) osas on
téestatud MONALEESA programmi koigis kolmes Il faasi uuringus -
hormoonretseptor-positiivne, inimese epidermaalse kasvufaktori retseptor 2-negatiivne
(HR+/HER2-) kaugelearenenud rinnavahiga naistel erinevate endokriinsete
partnerravimitega séltumata menopausi staatusest vdi ravireast. Need naitavad
jarjepidevat ja paremat kasu Uldisele elulemusele vérreldes ainult endokriinraviga ning
lisaks on Kisgali (ribotsikliib) ndidanud kasu elukvaliteedile. *7:°

MONALEESA-7 ja MONALEESA-3 uuringute uldise elulemuse tulemused néitasid, et
Kisgali (ribotsikliib) koos endokriinraviga pikendab oluliselt HR+/HER2-
kaugelearenenud rinnavahiga pre-, perimenopausaalsete vdi postmenopausaalsete
naiste elu ning parandab ja sailitab elukvaliteeti.®*57

Oluline on markida, et Euroopa Meditsiinilise Onkoloogia Seltsi Kliinilise kasulikkuse
ulatuse skaalal (ESMO-MCBS) on hinnatud Kisgali (ribotsikliib) maksimumskooriga —
viis (5) MONALEESA-7 uuringu alusel. See kinnitab, et kaugelearenenud HR+/HER2-
rinnavahiga premenopausaalsed naised saavad Kisqali (ribotsikliib) ja aromataasi
inhibiitori kombinatsioonravist kasu nii elulemuse kui ka elukvaliteedi paranemises.®

Pdhinedes elulemuse paranemisele ning elukvaliteedi sailimisele MONALEESA-3
uuringus, on Kisqali (ribotsikliib) kombinatsioonis fulvestrandiga saanud skoori neli (4)
viiest kaugelearenenud HR+/HER2- rinnavahiga postmenopausaalsete naiste ravis.®

Kdige varskem teave parineb ESMO 2021. aasta virtuaalselt kongressilt, kus esitleti
MONALEESA-2 uuringu Uldise elulemuse tulemusi — Kisqali (ribotsikliib)
kombinatsioonis letrosooliga vdrrelduna platseebo ja letrosooli kombinatsiooniga
postmenopausaalsetel naistel, kellel on HR+/HER2- kaugelearenenud voi
metastaatiline rinnavahk ning kes ei ole saanud varasemat kaugelearenenud haiguse
susteemset ravi.

Kisgali (ribotsikliib) koos letrosooliga saavutas uldise elulemuse mediaani ule viie aasta,
naidates elulemuse statistiliselt ja Kliiniliselt olulist paranemist (mediaan 63,9 vs. 51,4
kuud; HR =0,76; 95% CI: 0,63-0,93; p = 0,004). Anallusis leiti, et parast enam Kkui
kuue ja poole aasta mediaanpikkusega jalgimist, mis on seni kdige pikem mistahes
CDK4/6 inhibiitori uuring, pikenes uldise elulemuse mediaan ule Uhe aasta. Selle
pikema jalgimisaja jooksul ei tdheldatud uusi ohutussignaale.®

Kisqali (ribotsikliib) to6tas valja Novartis Institutes for BioMedical Research (NIBR)
teaduskoostdods ettevottega Astex Pharmaceuticals.
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V Sellele ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdttajatel palutakse teatada koigist vdimalikest korvaltoimetest
www.ravimiamet.ee kaudu.

Kisgali (ribotsikliib) 200 mg dhukese polimeerikattega tabletid. Naidustused.
Kisqali on naidustatud kombinatsioonis aromataasi inhibiitori voi fulvestrandiga
hormoonretseptor (HR)-positiivse, inimese epidermaalse kasvufaktori
retseptor 2 (HER2)-negatiivse lokaalselt kaugelearenenud voi metastaatilise
rinnavahi raviks naistel, kellele on naidustatud esmane hormoonravi vdi kes on
eelnevalt hormoonravi saanud. Pre- vdi perimenopausis naistel peab
hormoonravi kombineerima luteiniseerivat hormooni vabastava hormooni
(luteinising hormone-releasing hormone, LHRH) agonistiga. Retseptiravim.
Miiiigiloa hoidja: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4,
liimaa. Lisateave: www.ravimiamet.ee ja muugiloa hoidja esindus: SIA Novartis Baltics Eesti filiaal,
Parnu mnt 141, 11314, Tallinn, tel: 6 630 810.
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