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Pigray (alpelisib)

En oversigt over Pigray, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Pigray, og hvad anvendes det til?

Pigray er et kraeftlaegemiddel til behandling af postmenopausale kvinder og mand med brystkreaeft, der
er lokalt fremskreden eller har spredt sig til andre dele af kroppen.

Pigray kan kun anvendes, ndr kreeftcellerne har receptorer for visse hormoner pa deres overflade (HR-
positive), og ikke har store maengder af en anden receptor kaldet HER2 (HER2-negativ). Det skal ogsd
vaere pavist, at kraeftcellerne har en bestemt mutation (sendring) i genet "PIK3CA". Pigray anvendes
sammen med laegemidlet fulvestrant (hormonbehandling af brystkrzeft), ndr hormonbehandling alene
ikke har virket.

Pigray indeholder det aktive stof alpelisib.
Hvordan anvendes Piqray?

Pigray fas kun p& recept, og behandlingen bgr indledes af en laege med erfaring i brug af
kreeftlaegemidler.

Pigray fas som tabletter, der tages gennem munden umiddelbart efter et maltid. Den anbefalede dosis
er 300 mg én gang dagligt pa omtrent samme tidspunkt hver dag, og behandlingen bgr fortsaette, sd
laenge patienten har gavn af den. Hvis patienten far uacceptable bivirkninger, kan lsegen afbryde
behandlingen eller nedsaette dosis.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Pigray, kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Piqray?

Hos patienter med en PIK3CA-mutation i kraeftcellerne dannes der en unormal form af enzymet PI3K,
der stimulerer kraeftcellerne til at dele sig og vokse ukontrolleret. Det aktive stof i Pigray, alpelisib,
virker ved at blokere aktiviteten af det unormale PI3K-enzym og bremser dermed kraeftens vaekst og
udbredelse.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Piqray?

Et hovedstudie omfattede 340 patienter med fremskreden brystkraeft med en PIK3CA-mutation, hos
hvem hormonbehandling ikke havde virket, eller hvor kraeften var vendt tilbage. Patienter, som blev
behandlet med Pigray i kombination med fulvestrant, levede i gennemsnit 11 maneder, uden at deres
sygdom forvaerredes, sammenlignet med ca. 6 maneder for patienter, som fik placebo (en uvirksom
behandling) med fulvestrant.

Hvilke risici er der forbundet med Piqray?

De hyppigste bivirkninger ved Pigray (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 5 personer) er
forhgjet blodsukker, der kan kraeve behandling (mindre hyppigt, nedsat blodsukker), forhgjet
kreatininindhold (som kan vaere tegn p& nyreproblemer), stomatitis (betaendelse i mundslimhinden),
kvalme, opkastning, diarré, nedsat appetit og veegttab, unormale blodprgver for leverfunktion, forhgjet
indhold af lipase i blodet (kan veere tegn pa betsendelse i bugspytkirtlen), udslaet, lavt indhold af
lymfocytter (en type hvide blodlegemer), anami (lavt indhold af rgde blodlegemer), traethed,
hypocalcaemi (lavt calciumindhold i blodet), forlaenget blodstgrkningstid og hartab.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Pigray fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Piqray godkendt i EU?

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Pigray opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU. Pigray anvendt sammen med fulvestrant forlaengede den tid, der
gik, inden sygdommen blev vaerre hos patienter med HR-positiv og HER2-negativ brystkraeft, der var
fremskreden eller havde spredt sig. Hvad angar bivirkningerne ved laegemidlet, er den vigtigste
betaenkelighed det hgje blodsukkerniveau, som kan medfgre diabetes og tarmproblemer, men
agenturet har anbefalet foranstaltninger til at hdndtere dette.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Piqray?

Den virksomhed, der markedsfgrer Pigray, vil gennemfgre et studie for at undersgge dets virkning og
langsigtede sikkerhed. Virksomheden vil ogsa levere information om laegemidlet til sundhedspersonale,
herunder information om forhgjet blodsukker og om, hvordan det handteres.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Pigray.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Pigray lgbende overvaget. De indberettede
bivirkninger ved Pigray vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Piqray

Yderligere information om Pigray findes pa agenturets websted under:

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