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Pigray (alpelisibum)

Prehled pro pripravek Pigray a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Pigray a k cemu se pouziva?

Pigray je protinadorovy lé&ivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é&bé& Zen po menopauze a muzd
s karcinomem prsu, ktery je lokalné pokrocily nebo se rozsifil do dalSich casti téla.

Pripravek Pigray Ize pouzivat pouze tehdy, maji-li nddorové buriky na svém povrchu receptory pro
urcité hormony (HR-pozitivni) a nevykazuji velké mnozstvi jiného receptoru zvaného HER2 (HER2-
negativni). Musi byt také prokazano, ze nadorové bunky vykazuji specifickou mutaci (zménu) genu
zvanou ,PIK3CA". Pfipravek Pigray se pouziva spolu s lé¢ivem zvanym fulvestrant (hormonalni 1écba
karcinomu prsu) poté, co selhala lé¢ba v podobé samostatné hormonalni terapie.

Pfipravek Pigray obsahuje |écivou latku alpelisib.
Jak se pripravek Pigray pouziva?

Vydej pfipravku Pigray je vazan na |ékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit Iékaf, ktery ma zkusenosti
s pouzivanim protinddorovych Ié&ivych pripravkd.

Pripravek Pigray je dostupny ve formé tablet a uziva se Usty bezprostiedné po jidle. Doporucena davka
¢ini 300 mg jednou denné a uziva se kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. LéCba by méla pokracovat
tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna. Pokud se u pacienta vyskytnou nepfijatelné nezadouci
G¢inky, mize IékatF 1é¢bu ukonéit nebo snizit davku.

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

Jak pripravek Piqray pisobi?

U pacientd, jejichz naddorové bufiky vykazuji mutaci PIK3CA, dochazi k tvorb& abnormalni formy
enzymu PI3K, kterd stimuluje nekontrolované déleni a rlst nddorovych buné&k. Lé&iva latka v pFipravku
Pigray, alpelisib, plsobi tak, Zze blokuje aktivitu abnormalni formy enzymu PI3K, &mz zmirfiuje rdst a
sifeni karcinomu.
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Jaké prinosy pripravku Pigray byly prokazany v pribéhu studii?

Do hlavni studie bylo zafazeno 340 pacientl s pokro¢ilym karcinomem prsu s mutaci PIK3CA,

u kterych hormonalni [éC¢ba nebyla Ucinna nebo doslo k navratu nddorového onemocnéni. Pacienti
Ié¢eni pFipravkem Pigray v kombinaci s fulvestrantem Zili bez zhoréeni onemocnéni v priméru

11 mésicl ve srovnani s priblizné 6 mésici u pacientd, jimz bylo podévano placebo (neucinny
pfipravek) s fulvestrantem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Piqray?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Pigray (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5) jsou
zvy$ena hladina cukru v krvi, kterd miZe vyZzadovat 1é¢bu (méné Easto se vyskytuje snizena hladina
cukru v krvi), zvy$ena hladina kreatininu v krvi (coz mdze byt zndmka potizi s ledvinami), stomatitida
(z&nét sliznice dutiny Ustni), nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, prijem, snizena chut k jidlu a
Ubytek télesné hmotnosti, abnormalni krevni testy jaternich funkci, zvySené hladiny lipazy v krvi (coz
mUze byt zndmka zanétu slinivky), vyrazka, snizené hladiny lymfocytl (typu bilych krvinek), anémie
(snizeny pocet Cervenych krvinek), Unava, hypokalcemie (nizké hladiny vapniku v krvi), prodlouzeni
¢asu tvorby krevnich srazenin a vypadavani viast.

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni pFipravku Pigray je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Piqray registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Pigray prevysuji jeho rizika,

a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU. PFipravek Pigray uzivany spolu s fulvestrantem prodlouzil
dobu do zhoréeni onemocnéni u pacientd s HR-pozitivnim a HER2-negativnim karcinomem prsu, ktery
byl pokro¢ily nebo se roz&itil do daldich &asti téla. Z hlediska neZadoucich G¢inkd 1é&ivého pripravku
vzbuzuji nejvétsi obavu vysoké hladiny cukru v krvi, které mohou vést k diabetu a stfevnim potizim.
Agentura vsak doporucila opatreni ke zvladnuti tohoto problému.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Piqray?

Spolecnost, ktera pripravek Pigray dodava na trh, provede studii, kterd posoudi jeho ucinnost a
dlouhodobou bezpecnost. Spole¢nost také poskytne informace o tomto léCivém pfipravku pro
zdravotnické pracovniky, véetné informaci o vysokych hladinach cukru v krvi a o tom, jak je zvladat.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a UcCinné pouzivani pfipravku Pigray, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé&ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Pigray prib&Zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Pigray jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vesdkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Piqray

Dalsi informace o pfipravku Pigray jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/piqray
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