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PrediZenie 0S a zachovanie kvality Zivota
su hlavné ciele liecby pacientok s
HR+/HER2- ABC.'

KISQALI® je jediny CDK4/6i, ktory
dosiahol signifikantny 1L mOS benefit
naprieé vSetkymi stadiami fazy 111722

-

Lokl ily icky karcinom
KISQALI (tibociklib) je indikovany na liecbu zien s lokalne pokrogilym alebo
metastatickym HR+/HER2- karcinémom prsnika v kombinacii s inhibitorom
aromatézy alebo fulvestrantom ako zadiatoéné terapia na endokrinnej béze alebo
uien, ktoré dostavali predchadzajiicu endokrinnd terapi. U pre-alebo
perimenopauzalnych Zien sa ma endokrinna terapia kombinova s agonistom

LHRH.®

Skratky: ABC, loklne pokrotily inoperabilny alebo metastaticky karciném prsnika; OS, celkové "
prezivanie; HR+, pozitivita hormonalnych receptorov; HER2- negativita receptora 2 pre fudsky
epidermalny rastovy faktor, CDK4/6i, inhibitor cyklin dependentnej kindzy 4 6; 1L, prva linia;
mOS, median celkového prezivania

" MONALEESA-2: Pri medine sledovania 80 mesiacov dosiahli KISQALI + 1A mOS 63,9 mesiacov

v porovnani s 51,4 mesiacmi s placebom +IA (HR 0,76; 95% CI: 0,63-0,93; p=0,008).

MONALEESA-3: Pri medidne sledovania 71 mesiacov dosiahli KISQALI + fulvestrant mOS 67,6 mesiacov
vs. 51,8 mesiaca s placebom + fulvestrantom (HR 0,67; 95 % IS: 0,50-0,9).

MONALEESA-7: Pri medidne sledovania 54 mesiacov dosiahli KISQALI + 1A mOS 58,7 mesiacaoproti 47,7 mesiaca s placebom
+Al (HR 0,8; 95% CI: 0,62-1,04). Prinos OS vo vopred Specifikovane] 2. priebezne] analyze: HR 0,70; 95% Cl: 0,50-0,987°
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KISQALI® s NSAI pomobhli predist 28,5 %
recidiv v porovnani so samotnym NSAI"'
u pacientov s HR+/HER2- EBC.

ptorov; HER2:, negativita
pocet;

izika; LHRH, agonisti faktora uvolfujiceho luteinizacny hormé

kej Studii NATALEE (N=5101), dosiahli KISQALI® + NSAI v porovnani so samotnym NSAI
jukciu relativneho rizika invazivneho ochorenia 0 28,5 % po 4 rokoch.
,715; 95 % CI: 0,609 ~ 0,840; p < 0,0001, nominalna 1-stranné p-hodnota. ARR = 4,9 %."

ickej stiidii NATALEE (N=5101) bola redukcia relativneho rizika invazivneho ochorenia
po 3 rokoch liecby s KISQALI + NSAI vs samotny NSAI HR 0.749; 95% CI: 0.628-0.892;
006. ARR=3.1% (finalna protokolom $pecifikovana analyza) 2

KISQALI® (fibociclib) 400 mg je indikovany na adjuvantnu
HER2- EBC v anatomickom Stédiu Il a ll,v kombinacii s
Zien alebo u muzov sa mai & i

k
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