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Co je pripravek Pemazyre a k cemu se pouziva?

Pripravek Pemazyre je protinddorovy lécivy pripravek pouzivany k Ié¢bé dospélych

s cholangiokarcinomem (karcinomem Zluovych cest nebo karcinomem Zlu¢ovod{), pokud nadorové
burniky na svém povrchu maji abnormalni formu receptoru (cile) zvaného FGFR2. Pfipravek Pemazyre
se pouziva v pripadech, kdy se karcinom rozsifil do dalSich ¢asti téla nebo jej nelze odstranit
chirurgicky a po pfedchozi Ié¢bé nejméné jednim protinadorovym léCivym pfipravkem se zhorsil.

Cholangiokarcinom je vzacné onemocnéni a pfipravek Pemazyre byl oznacen dne 24. srpna 2018 jako
«|éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182066.

Pfipravek Pemazyre obsahuje IéCivou latku pemigatinib.
Jak se pripravek Pemazyre pouziva?

Pfipravek Pemazyre je k dispozici ve formé tablet a uziva se Usty. Vydej pfipravku Pemazyre je vazan
na lékafsky predpis. LéCbu musi zahajit IékaF, ktery ma zkuSenosti s diagnostikou a lIé¢bou uvedeného
onemocnéni. Uziva se ve tfitydennich cyklech sestavajicich ze dvou tydnd, kdy se pfipravek Pemazyre
uziva denné&, po nichZ nasleduje tyden bez 1é¢by. Lééba mize probihat tak dlouho, dokud je pro
pacienta pfinosna nebo dokud jsou nezadouci ucinky zvladatelné.

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

Jak pripravek Pemazyre plsobi?

Léciva latka v pripravku Pemazyre, pemigatinib, patfi do skupiny Iéc¢iv nazyvanych ,inhibitory
proteinkinaz". PUsobi tak, ze blokuje aktivitu receptori zvanych receptory pro fibroblastovy rlstovy
faktor (FGFR). Na povrchu nadorovych bunék se nachazeji abnormalni receptory FGFR, které se
podileji na rlstu karcinomu a jeho $ifeni. Blokovanim jejich aktivity pfipravek Pemazyre omezuje rist
karcinomu a jeho Sifeni.
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Jaké prinosy pripravku Pemazyre byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Pemazyre byl v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 108 pacientl s karcinomem
ZluCovych cest s abnormalnim FGFR2, ucinny pfi zmensovani velikosti nadorovych lézi. PFiblizné 37 %
pacientd zaznamenalo zmenseni nadorového onemocnéni, které pretrvavalo v priméru 8 mésicd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pemazyre?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Pemazyre (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou vysoké nebo nizké hladiny fosfatl v krvi, alopecie (vypadavani vlast), prijem, problémy s nehty,
Unava, nauzea (pocit na zvraceni), dysgeuzie (poruchy chuti), stomatitida (zdnét sliznice dutiny Ustni),
zacpa, bolest kloubd, sucho v Ustech, suché o¢i a sucha klize, vyrazka a necitlivost dlani a chodidel,
nizké hladiny sodiku v krvi a vysoké hladiny kreatininu v krvi, coz mze naznacovat problémy

s ledvinami.

Pfipravek Pemazyre se nesmi uzivat spole¢né s rostlinnym léCivym pripravkem tfezalka teckovana.
Uplny seznam nezadoucich ucink( a omezeni ptipravku Pemazyre je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Pemazyre registrovan v EU?

P¥ipravek Pemazyre se povaZuje za G¢inny u pacientl s karcinomem Zlucovych cest, ktery se zhorsil po
nejméné jedné predchozi IéCbé a pro které neni k dispozici zadna jina schvélena léc¢ba. Kdyz jsou
pacienti peclivé sledovani a v pripadé potreby Iéceni, nezadouci Ucinky IéCivého pFipravku mohou
snaset. Evropska agentura pro |écivé pFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Pemazyre
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prevysuji jeho rizika, a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pfipravku Pemazyre byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, ze se olekavaji dalsi poznatky
o tomto lécivém pripravku, které je spolecnost povinna poskytnout. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti
jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Pemazyre nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz ptipravku Pemazyre byla udélena podminéna registrace, spolecnost, ktera pripravek dodava na
trh, pfedlozi konec¢né vysledky hlavni studie tykajici se bezpecnosti a Ucinnosti pfipravku Pemazyre a
vysledky studie srovnavajici pfipravek Pemazyre s gemcitabinem a cisplatinou (jinymi protinadorovymi
lé¢ivy) u pacientl s nové diagnostikovanym karcinomem Zluc¢ovych cest.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Pemazyre?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Pemazyre, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Pemazyre pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Pemazyre jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Pemazyre

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