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

Czym jest lek Pemazyre i w jakim celu sie go stosuje

Pemazyre to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu 0oséb dorostych z rakiem drég zétciowych
(nowotworem przewoddw zotciowych), gdy na powierzchni komérek nowotworowych wystepuje
nieprawidtowa forma receptora (celu) o nazwie FGFR2. Pemazyre stosuje sie w przypadku, gdy
nowotwor rozprzestrzenit sie na inne narzady lub nie moze by¢ usuniety chirurgicznie i nasilit sie po
uprzednim stosowaniu przynajmniej jednego leku przeciwnowotworowego.

Ze wzgledu na to, ze rak drog zétciowych uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 24 sierpnia
2018 r. lek Pemazyre uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji
na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182066.

Substancjg czynng zawartg w leku Pemazyre jest pemigatynib.
Jak stosowac lek Pemazyre

Lek jest dostepny w postaci tabletek przeznaczonych do przyjmowania doustnego. Lek wydawany na
recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu choroby.
Lek przyjmuje sie w trzytygodniowych cyklach obejmujacych dwa tygodnie, w ktérych lek Pemazyre
przyjmuje sie codziennie, a nastepnie tydzien bez przyjmowania tego leku. Leczenie kontynuuje sieg,
dopdki pacjent czerpie z niego korzysci, a dziatania niepozadane sg mozliwe do kontrolowania.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Pemazyre znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Pemazyre

Substancja czynna leku Pemazyre, pemigatynib, nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami kinaz
biatkowych. Jej dziatanie polega na blokowaniu aktywnosci receptoréw zwanych receptorami
fibroblastycznego czynnika wzrostu (FGFR). Na powierzchni komérek nowotworowych wykrywa sie
nieprawidiowe FGFR, ktére biorg udziat we wzroscie i rozprzestrzenianiu sie raka. Przez blokowanie ich
dziatania Pemazyre przyczynia sie do zmniejszenia wzrostu i rozprzestrzeniania sie nowotworu.
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Korzysci ze stosowania leku Pemazyre wykazane w badaniach

Lek Pemazyre okazat sie skuteczny w zmniejszaniu wielko$ci zmian nowotworowych w jednym badaniu
gtéwnym z udziatem 108 pacjentdéw z rakiem drog zétciowych z nieprawidtowym FGFR2. U okoto 37%
pacjentéw nastgpito zmniejszenie sie nowotworu, ktére utrzymato sie srednio 8 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Pemazyre

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pemazyre (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: wysokie lub niskie stezenie fosforanéw we krwi, alopecja (utrata wioséw),
biegunka, problemy z paznokciami, zmeczenie, nudnosci (mdtosci), zaburzenia smaku, zapalenie jamy
ustnej (zapalenie sluzéwki jamy ustnej), zaparcia, bol stawdw, suchos¢ w ustach, suchos$¢ oczu i skory,
wysypka i dretwienie dtoni i podeszw stop, niskie stezenie sodu we krwi i wysokie stezenie kreatyniny
we krwi, co moze wskazywac na zaburzenia pracy nerek.

Leku Pemazyre nie wolno przyjmowac z lekiem ziotowym zawierajgcym dziurawiec. Petny wykaz
dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Pemazyre znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pemazyre w UE

Pemazyre uznano za skuteczny lek u pacjentéw z rakiem drog zétciowych, u ktérych doszto do
progresji choroby po wczeséniejszym stosowaniu co najmniej jednego rodzaju leczenia i u ktérych nie
istniejg inne zatwierdzone metody leczenia. Pacjenci mogq tolerowac dziatania niepozadane leku w
przypadku $cistego ich monitorowania i leczenia w razie potrzeby. Europejska Agencja Lekow (EMA)
uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Pemazyre przewyzszajg ryzyko i moze by¢ on
dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Pemazyre uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze bedgq gromadzone
dodatkowe informacje na temat tego leku, ktére firma ma obowigzek dostarczy¢. Co roku Agencja
dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdlne
informacje.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Pemazyre

W zwigzku z tym, ze lek Pemazyre uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma wprowadzajaca
lek do obrotu dostarczy ostateczne wyniki badania gtéwnego dotyczacego bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci leku Pemazyre oraz wyniki badania poréwnujacego dziatanie leku Pemazyre z
gemcytabing i cisplatyng (innymi lekami przeciwnowotworowymi) u pacjentdw z nowo rozpoznanym
rakiem drég zétciowych.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pemazyre

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Pemazyre sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pemazyre sg starannie
oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Pemazyre

Dalsze informacje na temat leku Pemazyre znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemazyre.
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