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Balversa (erdafitinibas)
Balversa apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Balversa ir kam jis vartojamas?

Balversa skirtas suaugusiyjy urotelio (Slapimo pslés ir Slapimo sistemos) veéziui gydyti. Vaistas
skiriamas vienas, kai vézys yra nerezekuotinas (negali biti pasalintas chirurginiu btdu) arba
metastazinis (iSplites | kitas k@ino dalis).

Balversa skiriamas pacientams, kuriy navikams badingi pakitimai fibroblasty augimo faktoriaus
receptoriaus 3 (FGFR3) genuose ir kuriy buklé po gydymo, vadinamo imunoterapija, pasunkéjo.

Balversa sudétyje yra veikliosios medziagos erdafitinibo.
Kaip vartoti Balversa?

Balversa galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizidréti gydytojas,
turintis véZio gydymo patirties.

Balversa tiekiamas geriamuyjy tableciy, kurias reikia vartoti karta per para, forma. Pries skiriant pirmq
doze tikrinamas fosfaty kiekis kraujyje, po to — kas ménesj. Jeigu fosfaty kiekis kraujyje padidéja,
gydytojas gali sumazinti vaisto doze, skirti kitg vaistg, vadinama fosfaty risikliu, fosfaty kiekiui kraujyje
sumazinti arba nutraukti gydyma. PasireiSkus sunkiam Salutiniam poveikiui, gydytojui gali tekti
nutraukti gydyma Siuo vaistu. Gydymas turéty biti tesiamas tol, kol jis naudingas pacientui, o Salutinis
poveikis — toleruojamas.

Daugiau informacijos apie Balversa vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Balversa?

Genetiniai FGRF3 geno pakitimai gali lemti pakitusios formos FGRF3 baltymo susidaryma, o tai sukelia
nekontroliuojamg veéziniy lasteliy augima. Balversa veiklioji medZiaga erdafitinibas yra FGRF tirozino
kinazés inhibitorius, kuris slopina pakitusio FGRF3 veikima véziniy lasteliy pavirsiuje, sustabdo baltymo
veikima ir taip létina vézio augima ir plitima.
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Kokia Balversa nauda nustatyta tyrimy metu?

Balversa buvo tiriamas atliekant pagrindinj tyrima su suaugusiaisiais, sergandiais urotelio véziu su
FGFR3 pakitimais, kurie iSplito arba negaléjo biti pasalinti atliekant operacija, ir kurie anksciau buvo
gydyti vienu ar dviem gydymo bidais, jskaitant imunoterapijg. Atliekant tyrima, 136 Balversa gydyti
pacientai iSgyveno vidutiniSkai 12,1 ménesio, o kitus vaistus nuo vézio — docetakselj arba vinfluning
vartoje pacientai — vidutiniSkai 7,8 ménesio. Balversa vartoje Zzmonés iki ligai pasunkéjant gyveno
vidutiniskai 5,6 ménesio, o vartoje vieng docetakselj arba vinfluning - 2,7 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Balversa vartojimu?

ISsamy visy Balversa Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Balversa Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
hiperfosfatemija (padidejes fosfaty kiekis kraujyje), viduriavimas, stomatitas (burnos gleivinés
uzdegimas), burnos sausmé, sumazéjes apetitas, sausa oda, anemija (sumazéjes raudonuyjy kraujo
lasteliy kiekis), viduriy uzkietéjimas, disgeuzija (skonio pojtcio sutrikimas), delny ir pady
eritrodizestezijos sindromas (delny ir pady iSbérimas ir tirpimas), plauky slinkimas, padidéjes kepeny,
fermenty kiekis kraujyje, onicholizé (nagy atsiskyrimas nuo nago guolio), pykinimas, sumazéjes svoris,
akiy iSsauseéjimas, nagy spalvos pakitimas, vémimas, padidéjes kreatinino kiekis kraujyje (inksty
veiklos sutrikimo pozymis), hiponatremija (sumazéjes natrio kiekis kraujyje), paronichija (odos aplink
nagq infekcija), nagy distrofija (ranky arba pédy nagy formos, spalvos, tekstiros ir augimo pakitimai),
onichomadezé (sutrikimas, dél kurio nagai nustoja augti arba nukrenta), kraujavimas iS nosies ir nagy
pazeidimas.

Dazniausias sunkus Balversa Salutinis poveikis yra stomatitas, hiponatremija, delny ir pady
eritrodizestezijos sindromas, onicholizé, viduriavimas, hiperfosfatemija, sumazéjes apetitas ir nagy
distrofija.

Kodél Balversa buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo registruojamas, pazengusia urotelio karcinoma sergantiems Zzmonéms po
vieno-dviejy ankstesniy gydymo kursy reikéjo daugiau gydymo galimybiy.

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Zmonéms, sergantiems urotelio véziu su FGFR3 geno pakitimais,
kuriems imunoterapija buvo neveiksminga, taikant gydyma Balversa, gyvenimo trukmeé iki ligos
pauméjimo pailgéjo.

Dél saugumo charakteristiky laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto sukeliama Salutinj poveikj galima
kontroliuoti nutraukiant gydyma ir koreguojant doze.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Balversa nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Balversa
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Balversa
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Balversa vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Balversa Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Balversa

Daugiau informacijos apie Balversa rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/balversa
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