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Pemazyre (pemigatinib)
A Pemazyre-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Pemazyre és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Pemazyre egy daganatellenes gydgyszer, amelyet kolangiokarcindmaban (epevezeték-daganatban)
szenvedol felnbttek kezelésére alkalmaznak olyan esetekben, amikor a daganatos sejtek felszinén
taldlhatd, Un. FGFR2-receptorok (célpont) rendellenesek. A Pemazyre-t akkor alkalmazzék, ha a
daganat atterjedt a szervezet mas részeire vagy sebészeti beavatkozassal nem tavolithato el, és
sulyosbodott a legalabb egy daganatellenes gydgyszerrel végzett kezelést kdvetden.

Mivel a kolangiokarcindma ,ritkanak” mindsul, ezért a Pemazyre-t 2018. augusztus 24-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gyogyszerekrdl itt talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182066.

A Pemazyre hatdéanyaga a pemigatinib.
Hogyan kell alkalmazni a Pemazyre-t?

A Pemazyre szajon at szedett tablettak formajaban kaphatd. A gydgyszer csak receptre kaphato, és a
kezelést kizardlag a betegség diagnosztizalasaban és kezelésében tapasztalt orvos kezdheti meg. A
gyogyszert haromhetes ciklusokban kell szedni: a Pemazyre-t két hétig naponta kell szedni, majd egy
hetet ki kell hagyni. A kezelés addig folytathatd, amig a kedvezé hatas fennall és a mellékhatasok
kezelhetok.

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

Hogyan fejti ki hatasat a Pemazyre?

A Pemazyre hatéanyaga, a pemigatinib, a ,protein-kinaz gatloknak” nevezett gydgyszercsoportba
tartozik. Azaltal fejti ki hatdsat, hogy gatolja az Gigynevezett fibroblaszt névekedési faktor receptorok
(FGFR-ek) aktivitasat. A daganatos sejtek felszinén rendellenes FGFR-ek talalhatdk, amelyek szerepet
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jatszanak a daganat névekedésében és terjedésében. Az FGFR-ek aktivitasanak gatlasa révén a
Pemazyre hozzajarul a daganat névekedésének és terjedésének csdokkentéséhez.

Milyen elényei voltak a Pemazyre alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 108, rendellenes FGFR2-t mutatd epevezeték-daganatban szenvedd beteg részvételével végzett f6
vizsgalatban a Pemazyre hatasosan cstkkentette a daganatos elvaltozasok méretét. A betegek
korilbelll 37%-anal csokkent a daganat, amely atlagosan 8 hdnapig tartott.

Milyen kockazatokkal jar a Pemazyre alkalmazasa?

A Pemazyre leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a vér magas
vagy alacsony foszfatszintje, hajhullads, hasmenés, koromproblémak, faradtsag, hanyinger, izérzékelési
zavarok, szajnyalkahartya-gyulladas, székrekedés, izlleti fajdalom, szaj-, szem-, és bOrszarazsag,
kititések és zsibbadas a tenyéren és a talpon, a vér alacsony natriumszintje, illetve magas
kreatininszintje, amely majproblémakra utalhat.

A Pemazyre nem alkalmazhatd orbancfiivet tartalmazé névényi gyogyszerrel egyltt. A Pemazyre
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Pemazyre forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Pemazyre hatasosnak mindsil azoknal az epevezeték-daganatban szenvedo betegeknél, akiknél a
daganat legalabb egy korabbi kezelés utan progresszalt és akik szamara nincs mas engedélyezett
kezelés. A betegek toleralhatjak a gydgyszer mellékhatdsait, ha szoros megfigyelés alatt allnak, és
szlikség esetén kezelik 6ket. Az Eurdpai Gyogyszerliigynokség megallapitotta, hogy a Pemazyre
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

A Pemazyre-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatdk, amelyek benyujtasara
kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség évente fellilvizsgal minden Gjonnan
hozzaférhet6 informaciot, és szlikség esetén aktualizalja ezt az attekintést.

Milyen informacidok varhaték még a Pemazyre-vel kapcsolatban?

Mivel a Pemazyre forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték, a
gyogyszert forgalmazo vallalat be fogja nyujtani a Pemazyre biztonsagossagara és hatasossagara
vonatkozo f6 vizsgalat végleges eredményeit, valamint egy, a Pemazyre-t gemcitabinnel és
ciszplatinnal (mas daganatellenes gydgyszerek) az Gjonnan diagnosztizalt epevezeték-daganatban
szenvedl betegeknél 6sszehasonlitd vizsgalat eredményeit.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pemazyre biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pemazyre biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Pemazyre alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pemazyre alkalmazasaval 6sszefiiggésben
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jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Pemazyre-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Pemazyre-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemazyre.
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