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Pemazyre (pemigatinibs)
Pemazyre parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Pemazyre un kapec tas lieto?

Pemazyre ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar holangiokarcinomu (Zultscelu vézi vai
Zultsvadu vézi), kad uz véza Siinu virsmas ir patologiska receptora (mérka) forma, ko dévé par FGFR2.
Pemazyre lieto, ja vézis ir izplatijies uz citam kermena dalam vai to nav iesp&jams izoperét un tas ir
progreséjis péc iepriekSéjas arstéSanas ar vismaz vienam pretvéza zalém.

Holangiokarcinoma ir “reta”, un 2018. gada 24. augusta Pemazyre tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182066.

Pemazyre satur aktivo vielu pemigatinibu.

Ka lieto Pemazyre?

Pemazyre ir pieejamas iekskigi lietojamu tablesu veida. Pemazyre var iegadaties tikai pret recepti, un
arstésana ir jasak arstam ar pieredzi Sis slimibas diagnostika un arstésana. Tas lieto tris nedélu ciklos,
kuru laika divas nedélas lieto Pemazyre katru dienu, péc tam seko viena nedéla bez zaleém. Arsté&Sanu
var turpinat, kameér pacientam no tas ir ieguvums un blakusparadibas ir kontroléjamas.

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

Ka Pemazyre darbojas?

Pemazyre aktiva viela pemigatinibs pieder zalu grupai, ko déveé par proteinkinazes inhibitoriem. Tas
darbojas, bloké&jot aktivitati receptoriem, ko dévé par fibroblastu augsanas faktora receptoriem (FGFR).
Patologiskus FGFR konstaté uz véza Stinu virsmas, un tie ir iesaistiti véZza augsana un izplatiba.
Bloké&jot to aktivitati, Pemazyre samazina véza augsanu un izplatisanos.

Kadi Pemazyre ieguvumi atklati petijumos?
Pemazyre bija efektivas, samazinot véZza izraisito bojajumu izméru viena pamatpétijuma, kura bija

iesaistiti 108 pacienti ar Zultscelu vézi un patologisku FGFR2. Apmé&ram 37 % pacientu novéroja véza
samazinasanos, kas ilga vidéji astonus ménesus.
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Kads risks pastav, lietojot Pemazyre?

Visbiezakas Pemazyre blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir augsts vai
zems fosfatu limenis asinis, alopécija (matu izkriSana), caureja, problémas ar nagiem, nogurums, slikta
ddsa (nelabums), disgeizija (garsas sajitas traucé&jumi), stomatits (mutes glotadas iekaisums),
aizciet€jums, locitavu sapes, sausa mute, acis un ada, izsitumi un nejutigums plaukstas un pédas,
zems natrija [imenis asinis un augsts kreatinina limenis asinis, kas var liecinat par nieru darbibas
traucéjumiem.

Pemazyre nedrikst lietot kopa ar augu izcelsmes zalém divskautnu asinszali. Pilnu visu blakusparadibu
un ierobezojumu sarakstu, lietojot Pemazyre, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Pemazyre ir registrétas ES?

Uzskata, ka Pemazyre ir efektivas pacientiem ar Zultscelu vézi, kas progresgjis péc vismaz vienas
iepriekS€jas arstésanas un kuriem nav citu redistrétu zalu. Blakusparadibas ir panesamas pacientiem,
ja tos ciesi novéro un vajadzibas gadijuma arsté. Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums,
lietojot Pemazyre, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai ES.

Pemazyre ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimg, ka par Sim zalém ir sagaidami papildu dati, kas
uznémumam ir jasniedz. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbaudis visu jauniegito informaciju un
vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Pemazyre vél ir sagaidama?

Ta ka Pemazyre ir redistrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgd zales, iesniegs galigos
rezultatus no pamatpétijuma par Pemazyre efektivitati un droSumu un rezultatus no pétijuma, kura
salidzinatas Pemazyre ar gemcitabinu un cisplatinu (citam pretvéza zalém) pacientiem ar pirmreiz&ji
diagnosticétu zultscelu vézi.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Pemazyre lietoSanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Pemazyre lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Pemazyre lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Pemazyre
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Pemazyre

Sikaka informacija par Pemazyre ir atrodama adentiiras timek|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemazyre.
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