EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/298596/2020
EMEA/H/C/004804

Pigray (alpelisibs)

Pigray parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Pigray un kapec tas lieto?

Pigray ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu sievietém pécmenopauzes perioda un virieSiem kriits vézi,
kas ir lokali progreségjis vai izplatijies uz citam kermena dalam.

Pigray var lietot tikai tad, ja uz véza stnu virsmas ir konkrétu hormonu receptori (HR pozitivs) un tas
nerazo lielu daudzumu cita receptora, ko sauc par HER2 (HER2 negativs). Jabat ari konstatétam, ka
VvEéza Stinam ir specifiska mutacija (izmainas) géna, ko dévé par “PIK3CA”". Pigray lieto kopa ar
fulvestrantu (hormonu terapiju kriits véza arstésanai) péc tam, kad hormonu terapija viena pati nav
iedarbojusies.

Pigray satur aktivo vielu alpelisibu.

Ka lieto Pigray?

Pigray var iegadaties tikai pret recepti, un arsté&Sanu ar tam var uzsakt arsts ar pieredzi pretvéza zalu
lietoSana pacientiem.

Pigray ir pieejamas ka tabletes, ko lieto iekSkigi uzreiz péc éSanas. Ieteicama deva ir 300 mg vienreiz
diena apméram viena un taja pasa laika katru dienu, un arstésana jaturpina tikmér, kamér pacients
glst no tas labumu. Ja pacientam ir nepienemamas blakusparadibas, arsts var apturét arstésanu vai
samazinat devu.

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

Ka Piqgray darbojas?

Pacientiem, kuru véza Stinam ir PIK3CA mutacija, veidojas patologiska fermenta PI3K forma, kas
stimulé véza slinu nekontrolétu daliSanos un augsSanu. Pigray aktiva viela alpelisibs darbojas, bloké&jot
patologdiska PI3K aktivitati un tadéjadi samazinot véza augSanu un izplatisanos.

Kadi Pigray ieguvumi atklati péetijumos?

Pamatpétijuma tika iesaistiti 340 pacienti ar progres&jusu krits vézi ar PIK3CA mutaciju, kuriem
hormonu terapija nebija iedarbojusies vai vézis bija recidivejis. Pacienti, kurus arstéja ar Pigray un
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fulvestranta kombinaciju, dzivoja vidéji 11 ménesus bez slimibas progresésanas, salidzinot ar aptuveni
6 ménesiem pacientiem, kuri sanéma placebo (fiktivas zales) kopa ar fulvestrantu.

Kads risks pastav, lietojot Pigray?

Visbiezakas Pigray blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir paaugstinats
cukura Iimenis asinis, kam var bt vajadziga arstéSana (retak — pazeminats cukura [imenis asinis),
palielinats kreatina limenis (kas var liecinat par nieru darbibas traucéjumiem), stomatits (mutes
glotadas iekaisums), nelabums, vemsana, caureja, samazinata apetite un svara zudums, normai
neatbilstosi aknu darbibas raditaji asinsanalizés, paaugstinats lipazes lTmenis asinis (kas var liecinat
par aizkunga dziedzera iekaisumu), nieze, pazeminats limfocitu (balto asins Siinu veida) skaits,
anémija (pazeminats sarkano asins siinu skaits), nogurums, hipokalciémija (zems kalcija limenis
asinis), ilgaks asinsreces laiks un matu izkriSana.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Pigray, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Pigray ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Pigray, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES. Pigray kombinacija ar fulvestrantu palielinaja laiku idz slimibas progresésanai
pacientiem ar HR pozitivu un HER2 negativu krats vézi, kas ir progresgjis vai izplatijies. Attieciba uz
zalu blakusparadibam lielakas bazas rada augsts cukura limenis asinis, kas var izraisit diab&tu un zarnu
trakta problémas, tacu agentira ir ieteikusi pasakumus So blakusparadibu kontrolei.

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

Uznemums, kas piedava tirgu Pigray, veiks pétijumu, lai noveértétu to efektivitati un ilgtermina
drosumu. Uznémums ari sniegs informaciju par zalém veselibas apripes specialistiem, tostarp
informaciju par augstu cukura ITmeni asinis un par to, ka to kontroléet.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Pigray lietoSanu.

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

Cita informacija par Pigray

Sikaka informacija par Pigray atrodama agentiras timekla vietné:

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