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Pemazyre (pemigatinibas)
Pemazyre apzvalga ir kodél jis jregistruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Pemazyre ir kam jis vartojamas?

Pemazyre - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys cholangiokarcinoma (tulzies
lataky véziu), kai veéziniy lasteliy pavirsiuje yra nejprastos formos receptoriy (taikiniy), vadinamy,
FGFR2. Pemazyre skiriamas, kai vézys iSplinta | kitas kiino dalis arba jo negalima pasalinti chirurginiu
blidu, o paciento biiklé po ankstesnio gydymo bent vienu vaistu nuo vézio paliméja.

Cholangiokarcinoma laikoma reta liga, todél 2018 m. rugpjicio 24 d. Pemazyre buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg
retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182066.

Pemazyre sudétyje yra veikliosios medziagos pemigatinibo.
Kaip vartoti Pemazyre?

Pemazyre tiekiamas geriamuyjy tableciy forma. Pemazyre galima jsigyti tik pateikus receptg. Gydyma
Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis ligos diagnozavimo ir gydymo patirties. Vaistas vartojamas
trijy savaiciy ciklais: dvi savaites Pemazyre vartojamas kasdien, po to savaite vaisto nevartojama.
Gydyma galima testi, kol jis naudingas pacientui ir pavyksta kontroliuoti Salutinj poveikj.

Daugiau informacijos apie Pemazyre vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Pemazyre?

Veiklioji Pemazyre medziaga pemigatinibas priskiriamas vaisty, vadinamuy_proteino kinazés
inhibitoriais, grupei. Jis slopina receptoriy, vadinamy fibroblasto augimo faktoriaus receptoriais (FGFR),
aktyvuma. Pakite FGFR aptinkami véziniy lasteliy pavirsiuje ir rodo vézio augima ir plitima.
Slopindamas FGFR Pemazyre sulétina véZio augima ir plitima.

Kokia Pemazyre nauda nustatyta tyrimy metu?
Viename pagrindiniame tyrime su 108 tulzies taky véZiu (kai FGFR2 pakites) serganciais pacientais,

Pemazyre veiksmingai sumazino véziniy pazeidimy dydj. Mazdaug 37 proc. pacienty véZinis navikas
sumazeéjo vidutiniskai 8 ménesiams.
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Kokia rizika susijusi su Pemazyre vartojimu?

Dazniausias Pemazyre Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra didelis
arba mazas fosfato kiekis kraujyje, alopecija (plauky slinkimas), viduriavimas, suprastéjusi nagy biklé,
nuovargis, pykinimas, disgeuzija (skonio pakitimai), stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), viduriy
uzkietéjimas, sanariy skausmas, burnos dziGvimas, akiy ir odos iSsauséjimas, delny ir pady bérimas ir
tirpimas, sumazéjes natrio kiekis kraujyje ir padidéjes kreatinino kiekis kraujyje, galintis reiksti inksty
sutrikimus.

Pemazyre negalima vartoti kartu su augaliniu vaistu jonazole. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir
apribojimy vartojant Pemazyre sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Pemazyre buvo registruotas ES?

Pemazyre laikomas veiksmingu pacientams, sergantiems tulzies lataky véziu, kuris progresavo bent po
vieno ankstesnio gydymo ir kuriems néra kity patvirtinty gydymo bidy. Pacientai gali toleruoti Salutinj
vaisto poveikj, kai jie atidziai stebimi ir prireikus gydomi. Europos vaisty agentiira nusprendé, kad
Pemazyre nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Pemazyre registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad ateityje apie $j vaistg bendrové privalés pateikti
daugiau duomenuy. Agentiira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacijq ir, prireikus, atnaujins Sig
apzvalga.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Pemazyre?

Kadangi Pemazyre registruotas salyginiu budu, vaistu prekiaujanti bendrové pateiks galutinius
pagrindinio Pemazyre saugumo ir veiksmingumo tyrimo rezultatus ir tyrimo, kuriame Pemazyre buvo
lyginamas su gemcitabinu ir cisplatina (kitais vaistais nuo vézio) gydant pacientus, kuriems naujai
diagnozuotas tulzies lataky vézys, rezultatus.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Pemazyre vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Pemazyre vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Pemazyre Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Pemazyre

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