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Balversa (erdafitinib)
A Balversa-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Balversa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Balversa-t uroteliadlis daganat (a hugyhdlyag és a hugyuti rendszer daganatos betegsége) kezelésére
alkalmazzak feln6tteknél. A gydgyszert 6nmagaban alkalmazzak mutéti iton nem eltavolithatd (nem
reszekalhatd) vagy a szervezet mas részeire is atterjedt (metasztatikus) daganat esetében.

A Balversa-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a daganat a fibroblaszt névekedési faktor receptor
3 (FGFR3) génben elvaltozast mutat, és az immunterapianak nevezett kezelést kévetéen sulyosbodott.

A Balversa hatbanyaga az erdafitinib.
Hogyan kell alkalmazni a Balversa-t?

A Balversa csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatos betegségek kezelésében tapasztalt
orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Balversa tabletta formajaban kaphatd, amelyet naponta egyszer, szajon at kell bevenni. Az els6 adag
bevétele el6tt megmérik a vér foszfatszintjét, majd azt havonta ellenérzik. Amennyiben a vér
foszfatszintje novekszik, a kezel6orvos vagy az adag csokkentése és a vér foszfatszintjének
csOkkentésére egy masik, foszfatkoté néven ismert gydgyszer alkalmazasa mellett donthet, vagy
ledllithatja a kezelést. Sulyos mellékhatasok esetén el6fordulhat, hogy a kezel6orvosnak le kell allitania
a kezelést. A kezelés addig folytatandd, amig a kedvez6 hatas fennall és a mellékhatasok kezelhetdk.

A Balversa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Balversa?

Az FGRF3 gén genetikai elvaltozasai az FGRF3 fehérje rendellenes formajat idézhetik el6, ami a
daganatsejtek kontrollalatlan névekedését eredményezi. A Balversa hatéanyaga, az erdafitinib egy
FGFR-tirozinkinaz-inhibitor, amely azaltal fejti ki hatdsat, hogy gatolja a rendellenes FGFR3 aktivitasat
a daganatsejtek fellletén, megakadalyozza a fehérje mlikodését, és igy lassitja a daganat novekedését
és terjedését.
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Milyen el6nyei voltak a Balversa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Balversa-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak FGFR3 elvaltozdsokat mutatd, a szervezet mas
részeire is atterjedt vagy mitéti iton nem eltavolithatd urotelidlis daganatban szenvedé felnétteknél,
akik kordbban egy vagy két kezelésben, kéztlik immunterdpidban is részesiltek. A vizsgalatban a
Balversa-val kezelt 136 beteg atlagosan 12,1 hdénapig élt, mig a docetaxel vagy vinflunin nev(i, mas
daganatellenes gydégyszerekkel kezelt betegeknél ez az id6tartam atlagosan korilbelil 7,8 hénap volt.
A betegség sulyosbodasaig eltelt id6 a Balversa-t kapott betegeknél atlagosan 5,6 honap, mig a
docetaxelt vagy vinflunint 6nmagdaban kapott betegek esetében atlagosan 2,7 hénap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Balversa alkalmazasa?

A Balversa alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Balversa leggyakoribb mellékhatédsai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
hiperfoszfatémia (a vér magas foszfatszintje), a hasmenés, a sztomatitisz (szajnyalkahartya-
gyulladas), a szajszarazsag, a csokkent étvagy, a bérszarazsag, a vérszegénység (a vorosvértestek
alacsony szintje), a székrekedés, az izérzékelés zavara, a palmaris-plantaris eritrodizesztézia
szindrédma (a tenyér és a talp kilitése és zsibbadasa), a hajhullds, a majenzimek emelkedett vérszintje,
az onikolizis (a kérém levalasa a koromagyrdl), a hanyinger, a csékkent testtémeg, a szemszarazsag,
a koromelszinezddés, a hanyas, a vér emelkedett kreatininszintje (veseproblémak jele), a
hiponatrémia (a vér alacsony natriumszintje), a paronihia (kéromagy-fert6zés), a kérémdisztroéfia (a
kérmok alakjanak, szinének, texturajanak és novekedésének abnormalis valtozasai), az onikomadézis
(a kérmok névekedésének ledlldsa vagy a kormok leesése), az orrvérzés és a koromrendellenesség.

A Balversa leggyakoribb sulyos mellékhatdsai a sztomatitisz, a hiponatrémia, a palmaris-plantaris
eritrodizesztézia szindrdma, az onikolizis, a hasmenés, a hiperfoszfatémia, a csokkent étvagy és a
koromdisztrofia.

Miért engedélyezték a Balversa forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjadban az el6rehaladott urotelidlis karcindmaban szenvedd betegek esetében
egy vagy két korabbi kezelést kovetGen tobb kezelési lehet6ségre volt szlikség.

A f6 vizsgalat azt mutatta, hogy azon urotelidlis daganatban szenvedd betegek esetében, akiknél az
FGFR3 gén elvaltozott, és akiknél az immunterapia sikertelen volt, a Balversa-kezelés novelte a
betegség sulyosbodasaig eltelt id6t.

A biztonsagossagi profilt illetéen a mellékhatasok a kezelés megszakitasa és az adag mdodositasa
mellett kezelhetOnek tekinthetdk.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Balversa alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Balversa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Balversa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Balversa alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Balversa alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Balversa-val kapcsolatos egyéb informacio

A Balversa-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/balversa
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