EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

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

Czym jest lek Pigray i w jakim celu sie go stosuje

Pigray jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu kobiet po menopauzie oraz
mezczyzn z rakiem piersi, ktéry jest miejscowo zaawansowany lub rozprzestrzenit sie do innych czesci
organizmu.

Lek Pigray mozna stosowac tylko wtedy, gdy na powierzchni komérek nowotworowych znajdujg sie
receptory dla okreslonych hormondw (tzw. nowotwor HR-dodatni) i gdy komérki te nie wytwarzajq
duzych ilosci innego receptora zwanego HER2 (tzw. nowotwoér HER2-ujemny). Komorki nowotworowe
muszg ponadto wykazywac konkretng mutacje (zmiane) w genie o nazwie PIK3CA. Lek Pigray stosuje
sie razem z fulwestrantem (lekiem hormonalnym na raka piersi) po niepowodzeniu samej terapii
hormonalnej.

Pigray zawiera substancje czynng alpelisyb.
Jak stosowac lek Piqray

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Pigray ma postac tabletek do przyjmowania doustnego bezposrednio po positku. Zalecana dawka
to 300 mg raz na dobe mniej wiecej o tej samej porze dnia; leczenie nalezy kontynuowac dopoty,
dopdki pacjent czerpie z niego korzysci. W przypadku wystapienia niemozliwych do zaakceptowania
dziatan niepozadanych lekarz moze przerwac leczenie badz zmniejszy¢ dawke.

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

Jak dziata lek Piqray

U pacjentow, ktérych komdrki nowotworowe wykazujg mutacje PIK3CA, wytwarzana jest
nieprawidtowa posta¢ enzymu PI3K, ktéra stymuluje komdrki nowotworowe do podziatow i
niekontrolowanego wzrostu. Substancja czynna leku Pigray, alpelisyb, blokuje dziatanie
nieprawidtowego enzymu PI3K, zmniejszajgc tym samym wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu.
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Korzysci ze stosowania leku Pigray wykazane w badaniach

Badanie gtdwne obejmowato 340 pacjentéw z zaawansowanym rakiem piersi z mutacjg PIK3CA, u
ktérych terapia hormonalna sie nie powiodta badz nowotwdr powrdcit. U pacjentéow otrzymujacych lek
Pigray w skojarzeniu z fulwestrantem choroba nie postepowata przez srednio 11 miesiecy, podczas gdy
w przypadku pacjentéw, ktdrzy otrzymywali fulwestrant i placebo (leczenie pozorowane), pogorszenie
nastepowato mniej wiecej po 6 miesigcach.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Piqray

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pigray (mogace wystapic¢ u wiecej niz
1 na 5 pacjentow) to: wzrost stezenia cukru we krwi, ktory moze wymagac leczenia (rzadziej spadek
stezenia cukru we krwi), wzrost stezenia kreatyniny (co moze wskazywac na chorobe nerek), zapalenie
jamy ustnej (stan zapalny wysciétki jamy ustnej), nudnosci, wymioty, biegunka, zmniejszony apetyt i
utrata masy ciata, nieprawidtowe wyniki badan krwi pod katem czynnosci watroby, wzrost stezenia
lipazy we krwi (co moze wskazywac na stan zapalny trzustki), wysypka, obnizona liczba limfocytéw
(rodzaju krwinek biatych), niedokrwisto$¢ (obnizona liczba krwinek czerwonych), zmeczenie,
hipokalcemia (niskie stezenie wapnia we krwi), wydtuzony czas krzepniecia krwi oraz wypadanie
wiosow.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Pigray znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Piqgray w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Pigray przewyzszajg ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Lek Pigray stosowany w pofaczeniu z fulwestrantem
wydtuzat czas do nasilenia objawdw choroby u pacjentéw z HR-dodatnim i HER2-ujemnym rakiem
piersi w stadium zaawansowanym lub w stadium rozsiewu. Jesli chodzi o dziatania niepozadane leku, to
najwieksze obawy wzbudza wysokie stezenie cukru we krwi, ktére moze prowadzi¢ do cukrzycy i
dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, ale Agencja zalecita $rodki zapobiegawcze w tym
zakresie.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Piqray

Firma, ktéra wprowadza lek Pigray do obrotu, przeprowadzi badanie skutecznosci i dtugoterminowego
bezpieczenstwa stosowania leku. Firma udostepni takze informacje o leku przeznaczone dla personelu
medycznego, w tym informacje na temat wysokiego stezenia cukru we krwi oraz sposobow
postepowania w przypadku jego wystagpienia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pigray w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu leku Pigray sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Pigray sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.



Inne informacje dotyczace leku Piqray

Dalsze informacje na temat leku Pigray znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:

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