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Balversa (erdafitinibs)
Balversa parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Balversa un kapeéc tas lieto?

Balversa lieto urotélija véza (urinpisla un urincelu véza) arstéSanai pieaugusajiem. Tas lieto vienas
pasas, ja V&zis ir nerezecéjams (nevar iznemt kirurgiski) vai metastatisks (izplatijies uz citam kermena
dalam).

Balversa lieto pacientiem, kuru audzé&jiem ir fibroblastu augsanas faktora 3. receptora (FGFR3) géna
izmainas un tie ir pasliktinajusies péc arstéSanas, ko dévé par iminterapiju.

Balversa satur aktivo vielu erdafitinibu.
Ka lieto Balversa?

Balversa var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véza
arstésana.

Balversa ir pieejamas iekskigi lietojamu tableSu veida vienreiz diena. Fosfatu limeni asinis novértés
pirms pirmas devas un péc tam katru ménesi uzraudzis. Ja fosfatu IiTmenis asinis palielinas, arsts var
vai nu samazinat devu, vai dot citas zales, ko deve par fosfatu saistvielu, lai pazeminatu fosfatu lTmeni
asinis, vai partraukt arstésanu. Nopietnu blakusparadibu gadijuma arstam var nakties partraukt zalu
lietodanu. Arsté$ana jaturpina, kamér pacientam no tas ir ieguvums un blakusparadibas ir
kontroléjamas.

Papildu informaciju par Balversa lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Balversa darbojas?

Genétiskas izmainas FGRF3 géna var radit anomalu FGRF3 proteina formu, kas izraisa nekontrolétu
véza Slinu augsanu. Balversa aktiva viela erdafitinibs ir FGFR tirozinkinazes inhibitors un darbojas,
bloké&jot anormalas FGFR3 aktivitati uz véza stinu virsmas, apturot proteina darbibu un tadéjadi
paléninot véZa augsanu un izplatisanos.
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Kadi Balversa ieguvumi atklati petijumos?

Balversa tika pétitas pamatpétijuma pieaugusajiem ar urinpisla un urincelu vézi ar FGFR3 izmainam,
kas bija izplatijusas vai ko nevaréja iznemt kirurgiski un kas ieprieks tika arstéti ar vienu vai divam
terapijam, tostarp imidnterapiju. Pétijuma 136 cilvéki, kuri sanéma Balversa, nodzivoja vidé&ji

12,1 meénesi, salidzinot ar vid&ji aptuveni 7,8 ménesiem cilvékiem, kuri sanéma citas pretvéza zales
docetakselu vai vinfluninu. Cilveki, kuri sanéma Balversa, dzivoja vidéji 5,6 ménesSus pirms slimibas
progresésanas, salidzinot ar vid&ji 2,7 ménesiem pacientiem, kuri sanéma tikai docetakselu vai
vinfluninu.

Kads risks pastav, lietojot Balversa?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Balversa, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Balversa blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
hiperfosfatémija (augsts fosfatu limenis asinis), caureja, stomatits (mutes glotadas iekaisums), sausa
mute, samazinata éstgriba, sausa ada, anémija (zems sarkano asins Stinu limenis), aizcietéjums,
disgeizija (garsas sajdtas traucé&jumi), palmari-plantaras eritrodizestézijas sindroms (izsitumi un
nejutigums plaukstas un pédas), matu izkriSana, paaugstinats aknu enzimu limenis asinis, oniholize
(roku nagu vai kaju pirkstu nagu atdaliSanas no nagu pamatnes), slikta disa (nelabums), samazinats
svars, sausas acis, nagu krasas izmainas, vemsana, paaugstinats kreatinina limenis asinis (nieru
problému pazime), hiponatriémija (zems natrija limenis asinis), paronihija (naga pamatnes infekcija),
nagu distrofija (patologiskas izmainas forma, krasa, faktlra un augsana), deguna asinosana un nagu
bojajumi.

Visbiezakas nopietnas Balversa blakusparadibas ir stomatits, hiponatriémija, palmari-plantaras
eritrodizestézijas sindroms, oniholize, caureja, hiperfosfatémija, samazinata éstgriba un nagu
distrofija.

Kapéc Balversa ir registrétas ES?

Apstiprinasanas laika cilvékiem ar progreséjosu urotélija karcinomu péc vienas vai divam iepriekSéjam
terapijam bija vajadzigas vairakas arstésanas iespéjas.

Pamatpétijuma pieradija, ka pacientiem ar urotélija vézi ar izmainam FGFR3 géna un kuriem
imdnterapija bijusi nesekmiga, arstéSana ar Balversa palielindja laiku, ko vini nodzivoja pirms slimibas
progresésanas.

Attieciba uz drosuma profilu blakusparadibas tiek uzskatitas par kontrol&€jamam, partraucot arstésanu
un pielagojot devu.

Tadeé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Balversa, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Balversa lietosanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Balversa
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Balversa lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Balversa
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Balversa

Sikaka informacija par Balversa ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/balversa
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