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Pigray (alpelizib)
A Pigray-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi(l gydgyszer a Pigray és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Pigray egy daganatellenes gydgyszer, amelyet helyileg el6rehaladott vagy mas szervekre atterjedt
eml6daganatban szenvedd, a menopauzan atesett nok, illetve férfiak kezelésére alkalmaznak.

A Pigray kizarolag akkor alkalmazhaté, ha a daganatsejtek felszinén megtalalhaték bizonyos
hormonreceptorok (HR-pozitivak), és nem tartalmaznak nagy mennyiségben egy masik, Ugynevezett
HER2 receptort (HER2-negativak). A daganatsejteknek az ugynevezett ,PIK3CA” specifikus
génmutacidval is rendelkeznilik kell. A Pigray-t fulvesztranttal (az emlédaganat hormonkezelése)
egyutt alkalmazzak, miutan az 6nmagaban alkalmazott hormonkezelés eredménytelennek bizonyult.

A Pigray hatbéanyaga az alpelizib.
Hogyan kell alkalmazni a Piqray-t?

A Pigray csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie.

A Pigray tabletta formajaban kaphatd, amelyet kdzvetlentl étkezés utan, szajon at kell bevenni. A
javasolt adag naponta egyszer 300 mg mindennap ugyanabban az idGpontban, és a kezelést addig kell
folytatni, amig az a beteg szamara elény6s. Ha a betegnél elfogadhatatlan mellékhatasok jelentkeznek,
az orvos ledllithatja a kezelést vagy csdkkentheti az adagot.

A Pigray alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Piqray?

Azoknal a betegeknél, akiknél a daganatsejtek PIK3CA mutaciét mutatnak, a PI3K enzim koéros formaja
termelddik, amely a daganatsejteket kontrollalatlan osztédasra és névekedésre serkenti. A Pigray
hatdanyaga, az alpelizib azaltal hat, hogy gatolja a kdros PI3K aktivitasat, és ezaltal csokkenti a
daganat novekedését és terjedését.
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Milyen elényei voltak a Piqray alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban 340, olyan elérehaladott, PIK3CA mutacidt mutaté emlédaganatban szenvedd
beteg vett részt, akiknél a hormonkezelés nem volt eredményes, vagy a daganat kiujult. A
fulvesztranttal kombinalt Pigray-jel kezelt betegek atlagosan 11 hénapig éltek a betegség
sulyosbodasa nélkil, mig a fulvesztranttal egyitt placebét (hatéanyag nélkili kezelést) kapd betegek
atlagosan 6 hoénapig.

Milyen kockazatokkal jar a Pigray alkalmazasa?

A Pigray leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a megemelkedett
vércukorszint, amely kezelést igényelhet (kevésbé gyakori, csékkent vércukorszint), megemelkedett
kreatininszint (ami veseproblémakra utalhat), sztomatitisz (a szajnyalkahartya gyulladasa), hanyinger,
hanyas, hasmenés, cstkkent étvagy és testsulycsokkenés, rendellenes majfunkcios értékek, a lipaz
megemelkedett vérszintje (ami a hasnyalmirigy gyulladasat jelzi), kittés, a limfocitak (fehérvérsejtek
egyik tipusa) alacsony szintje, anémia (vOrosvértestek alacsony szintje), faradtsag, hipokalcémia (a
vér alacsony kalciumszintje), meghosszabodott véralvadasi id6 és hajhullas.

A Pigray alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

Miért engedélyezték a Piqray forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Pigray alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. A fulvesztranttal egyutt
alkalmazott Pigray ndvelte a betegség rosszabbodasaig eltelt id6t az el6rehaladott vagy attétes, HR-
pozitiv és HER2-negativ emlédaganatban szenvedd betegeknél. A gydgyszer mellékhatasait tekintve a
legfébb aggalyt a magas vércukorszint jelenti, amely diabéteszhez és bélproblémakhoz vezethet,
azonban az Ugynékség intézkedéseket javasolt ennek kezelésére.

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

A Pigray-t forgalmazé vallalat vizsgalatot fog végezni a hatasossag és a hosszu tavu biztonsagossag
vizsgalatara. A vallalat a gydgyszerrel kapcsolatban tajékoztatast fog nydjtani az egészségugyi
szakemberek szamara, beleértve a magas vércukorszintre vonatkozo és a kezeléshez sziikséges
informacidkat is.

A Pigray biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Pigray alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pigray alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Piqgray-jel kapcsolatos egyéb informacio

A Pigray-jel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:

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