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Balversa (erdafitinib)
Prehled pro pripravek Balversa a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Balversa a k cemu se pouziva?

Pripravek Balversa se pouziva k Ié¢bé urotelidlniho karcinomu (nddorového onemocnéni mocového
méchyfe a mocovych cest) u dospélych. Pouziva se samostatné, pokud je nadorové onemocnéni
neresekovatelné (nelze jej odstranit chirurgickym zakrokem) nebo metastazujici (rozsifilo se do dalsich
Casti téla).

PFipravek Balversa se poddvéa pacientlim, jejichz nadory vykazuji zmény genu receptoru 3
fibroblastového rlstového faktoru (FGFR3) a u kterych se onemocnéni po 1é¢bé& zndmé jako
imunoterapie zhorsilo.

Pfipravek Balversa obsahuje I&Civou latku erdafitinib.

Ve

Jak se pripravek Balversa pouziva?

Vydej pripravku Balversa je vazan na Iékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékarem, ktery ma
zkuSenosti s 1é¢bou nadorovych onemocnéni, a probihat pod jeho dohledem.

Pfipravek Balversa je k dispozici ve formé tablet, které se uzivaji Usty jednou denné. Pred prvni davkou
je tfeba vyhodnotit hladinu fosfatd v krvi a poté ji kazdy mé&sic monitorovat. Pokud se hladina fosfatl

v krvi zvy&i, 1ékaf mize bud' snizit dadvku, nasadit dalsi 1é¢ivy pripravek zndmy jako latka vazajici
fosfaty ke sniZeni hladiny fosfatd v krvi, nebo ukonéit Ié¢bu. V ptipadé zavaznych nezadoucich G&inkl
mUZe byt nutné, aby |ékaf uzivani Ié¢ivého pFipravku ukondil. Lé¢ba by méla pokradovat tak dlouho,
dokud je pro pacienta pfinosna a nezadouci Ucinky jsou zvladatelné.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Balversa naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Balversa plisobi?

Genetické zmény genu FGRF3 mohou vytvaret pozménénou formu bilkoviny FGRF3, kterd zplsobuje
nekontrolovany rlst nddorovych bunék. Lé&iva latka v pFipravku Balversa, erdafitinib, je inhibitor
tyrosinkindzy FGFR a pUsobi tak, Ze blokuje aktivitu abnormalniho FGFR3 na povrchu nadorovych
bunék a zastavuje plsobeni této bilkoviny, &mz zpomaluje rdst a &ifeni nddorového onemocnéni.
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Jaké prinosy pripravku Balversa byly prokazany v pribéhu studii?

Pfipravek Balversa byl zkouman v jedné hlavni studii u dospélych s urotelidlnim karcinomem

se zménami FGFR3, ktery se rozsifil nebo nemohl byt chirurgicky odstranén a ktery jiz byl dfive l1écen
jednou nebo dvéma terapiemi, véetné imunoterapie. Ve studii zilo 136 osob, které uzivaly pfipravek
Balversa, v priméru 12,1 mésice, zatimco osoby, které uzivaly jiné protinddorové 1é¢ivé pFipravky
zvané docetaxel nebo vinflunin, v priméru pfiblizné 7,8 mésice. Osoby, kterym byl podavan piipravek
Balversa, zily v priméru 5,6 mésice, neZ se jejich onemocnéni zhorsilo, zatimco osoby, kterym byl
podavan docetaxel nebo vinflunin samostatné, v priméru 2,7 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Balversa?

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Balversa je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Balversa (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hyperfosfatemie (vysoké hladiny fosfatd v krvi), prdjem, stomatitida (zanét sliznice dutiny ustni),
sucho v Ustech, snizena chut k jidlu, sucha kize, anémie (nizké hladiny ervenych krvinek), zacpa,
dysgeuzie (porucha chuti), syndrom palmoplantarni erytrodysestezie (vyrazka a necitlivost dlani a
chodidel), vypadavani vlasd, zvy$ené hladiny jaternich enzym{ v krvi, onycholyza (oddéleni nehtu na
rukou nebo nohou z nehtového IGZka), nauzea (pocit na zvraceni), snizeni télesné hmotnosti, suché
o¢i, zmé&na barvy nehtll, zvraceni, zvy$ené hladiny kreatininu v krvi (zndmka potizi s ledvinami),
hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi), paronychie (infekce kolem neht@), dystrofie nehtl
(abnormalni zmény tvaru, barvy, textury a rlstu nehtl na rukou nebo na nohou), onychomadéza
(onemocnéni, pfi kterém nehet prestava rist nebo odpadne), krvaceni z nosu a porucha nehtd.

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky pfipravku Balversa jsou stomatitida, hyponatremie,
syndrom palmoplantarni erytrodysestezie, onycholyza, prdjem, hyperfosfatemie, snizena chut k jidlu
a dystrofie nehtd.

Na zakladé ceho byl pripravek Balversa registrovan v EU?

V dobé schvaleni bylo u osob s pokrocilym urotelidlnim karcinomem po jedné az dvou predchozich
|éCbach zapotiebi vice moznosti |éCby.

Hlavni studie prokazala, ze u osob s urotelidlnim karcinomem, u kterych doslo ke zménam v genu
FGFR3 a u kterych selhala imunoterapie, |éCba pfipravkem Balversa prodluzuje dobu, po kterou
pacienti Zili, aniz by u nich doslo ke zhorseni onemocnéni.

Pokud jde o bezpecnostni profil, nezadouci ucéinky jsou povazovany za zvladatelné pfi preruseni 1écby a
Upravé davky.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Balversa prevysSuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Balversa?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Balversa, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Balversa (erdafitinib)
EMA/391061/2024 strana 2/3



Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Balversa pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Balversa jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Balversa

Dalsi informace o pripravku Balversa jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/balversa.
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