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Balversa (erdafitynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Balversa i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Balversa i w jakim celu sie go stosuje

Lek Balversa stosuje sie u 0s6b dorostych w leczeniu raka urotelialnego (raka pecherza i uktadu
moczowego). Lek stosuje sie w monoterapii, gdy nowotwor jest nieresekcyjny (nie mozna go usungé
chirurgicznie) lub przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu).

Lek Balversa podaje sie pacjentom, u ktérych nowotwory wykazujg zmiany w genie receptora czynnika
wzrostu fibroblastow 3 (FGFR3) i ktorych stan ulegt pogorszeniu po leczeniu zwanym immunoterapia.

Substancja czynng zawartg w leku Balversa jest erdafitynib.
Jak stosowac lek Balversa

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzic¢ i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu nowotworow.

Lek Balversa jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe. Przed
podaniem pierwszej dawki nalezy oceni¢ stezenie fosforandw we krwi, a nastepnie monitorowac je co
miesigc. Jezeli stezenie fosforandw we krwi ulegnie zwiekszeniu, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku,
podac inny lek - substancje wigzaca fosforany w celu obnizenia ich stezenia we krwi lub przerwac
leczenie. W przypadku wystagpienia powaznych dziatan niepozadanych moze zaistnie¢ koniecznosé
zaprzestania stosowania leku. Leczenie kontynuuje sie, dopdki pacjent odnosi z niego korzysci, a
dziatania niepozadane sgq mozliwe do kontrolowania.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Balversa znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Balversa

Zmiany genetyczne w genie FGRF3 mogg prowadzi¢ do powstania nieprawidtowej postaci biatka FGRF3,
co powoduje niekontrolowany wzrost komoérek nowotworowych. Substancja czynna leku Balversa,
erdafitynib, jest inhibitorem kinazy tyrozynowej FGFR i dziata poprzez blokowanie aktywnosci
nieprawidtowego FGFR3 na powierzchni komérek nowotworowych, hamowanie funkcjonowania biatka i
w ten sposdb spowalnianie wzrostu i rozprzestrzeniania sie nowotworu.
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Korzysci ze stosowania leku Balversa wykazane w badaniach

Lek Balversa oceniano w badaniu gtdwnym z udziatem oséb dorostych z rakiem urotelialnym z
mutacjamiFGFR3, ktéry rozprzestrzenit sie lub nie mdgt zostac usuniety chirurgicznie i byt wczesniej
leczony przy zastosowaniu jednej lub dwdch terapii, w tym immunoterapii. W badaniu 136 oséb, ktére
otrzymaty lek Balversa, czas przezycia wynosit sSrednio 12,1 miesigca w poréwnaniu ze $rednig
wynoszaca okoto 7,8 miesigca w przypadku osob, ktére otrzymaty inne leki przeciwnowotworowe, takie
jak docetaksel lub winflunina. U osdb, ktére otrzymywaty lek Balversa, czas przezycia do momentu
odnotowania progresji choroby wyniodst srednio 5,6 miesigca, w poréwnaniu ze srednio 2,7 miesigca u
0s0b, ktore otrzymywaty docetaksel lub winflunine w monoterapii.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Balversa

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Balversa znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Balversa (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: hiperfosfatemia (wysokie stezenie fosforanéw we krwi), biegunka,
zapalenie jamy ustnej (stan zapalny wyscidtki jamy ustnej), sucho$¢ w jamie ustnej, zmniejszenie
apetytu, suchos¢ skéry, niedokrwistos$¢ (niska liczba czerwonych krwinek), zaparcia, zaburzenia
smaku, erytrodyzestezja dtoniowo-podeszwowa (wysypka i dretwienie dtoni i podeszew stdp),
wypadanie wtoséw, zwiekszenie stezenia enzymow watrobowych we krwi, onycholiza (oddzielanie sie
paznokci od fozyska paznokcia), nudnosci (mdiosci), zmniejszenie masy ciata, suchos¢ oka,
przebarwienie paznokci, wymioty, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi (oznaka zaburzen czynnosci
nerek), hiponatremia (niski poziom sodu we krwi), zanokcica (zakazenie okolicy paznokci), dystrofia
paznokci (nieprawidtowe zmiany ksztattu, koloru, tekstury oraz wzrostu paznokci u palcéw rak oraz
nog), onycholiza (zaburzenie polegajace na zahamowaniu wzrostu lub wypadaniu paznokci),
krwawienia z nosa oraz zaburzenia dotyczace paznokci.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Balversa to: zapalenie jamy
ustnej, hiponatremia, zespdt erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej, onycholiza, biegunka,
hiperfosfatemia, zmniejszenie apetytu i dystrofia paznokci.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Balversa w UE

W momencie wydawania pozwolenia istniata potrzeba dostepnosci wiekszej liczby mozliwosci leczenia u
0s0b z zaawansowanym rakiem urotelialnym, u ktérych zastosowano wczesniej jeden lub dwa rodzaje
leczenia.

W badaniu gtéwnym wykazano, ze u 0sdb z rakiem urotelialnym, u ktérych wystgpity zmiany w genie
FGFR3 oraz u ktorych immunoterapia nie powiodta sie, stosowanie leku Balversa wydtuzyto czas
przezycia tych oséb, zanim doszto do progresji choroby.

W odniesieniu do profilu bezpieczenstwa stosowania dziatania niepozadane uznaje sie za mozliwe do
kontrolowania w wyniku przerwania leczenia i modyfikacji dawki.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ze stosowania leku Balversa przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Balversa

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Balversa w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Balversa s stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Balversa sq starannie oceniane i podejmowane sq wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Balversa

Dalsze informacje dotyczace leku Balversa znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/balversa
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