EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/95344/2021
EMEA/H/C/005266

Pemazyre (pemigatinib)
Prezentare generala a Pemazyre si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Pemazyre si pentru ce se utilizeaza?

Pemazyre este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu
colangiocarcinom (cancer de tract biliar sau cancer al canalelor biliare), cand celulele canceroase au la
suprafata o forma anormalad a unui receptor (tinta) numit FGFR2. Pemazyre se utilizeaza cand cancerul
s-a extins la alte parti ale organismului sau cand nu poate fi indepartat pe cale chirurgicala si s-a
agravat dupa tratamentul anterior cu cel putin un medicament impotriva cancerului.

Colangiocarcinomul este rar, iar Pemazyre a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament
utilizat in boli rare) la 24 august 2018. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate
orfane pot fi gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182066.

Pemazyre contine substanta activa pemigatinib.
Cum se utilizeaza Pemazyre?

Pemazyre este disponibil sub forma de comprimate pentru administrare oralda. Medicamentul se poate
obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un medic cu experienta
in diagnosticul si tratamentul bolii. Se administreaza in cicluri de trei saptamani, constand din doua
saptamani in care Pemazyre se ia zilnic, urmat de o saptamana fara medicament. Tratamentul poate
continua cat timp pacientul obtine beneficii, iar reactiile adverse pot fi gestionate.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Pemazyre, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Pemazyre?

Substanta activa din Pemazyre, pemigatinibul, face parte din clasa de medicamente numite inhibitori
de proteinkinaze. Actioneaza prin blocarea activitatii receptorilor numiti receptori ai factorului de
crestere a fibroblastelor (FGFR). Receptorii FGFR anormali se gasesc pe suprafata celulelor canceroase
si sunt implicati in dezvoltarea si raspandirea cancerului. Blocadndu-le actiunea, Pemazyre reduce
dezvoltarea si raspandirea cancerului.
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Ce beneficii a prezentat Pemazyre pe parcursul studiilor?

Pemazyre a fost eficace in reducerea marimii leziunilor canceroase intr-un studiu principal care a
cuprins 108 pacienti cu cancer de tract biliar cu forme anormale ale FGFR2. La aproximativ 37 % din
pacienti s-a observat o micsorare a cancerului care a durat in medie 8 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Pemazyre?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Pemazyre (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt valori mari sau mici de fosfat in sdnge, alopecie (caderea parului), diaree, probleme cu
unghiile, oboseala, greata, disgeuzie (alterarea gustului), stomatita (inflamarea mucoasei bucale),
constipatie, dureri articulare, uscaciunea gurii, a ochilor si a pielii, eruptii pe piele si amorteala la
nivelul palmelor si talpilor, valori mici de sodiu in sange si valori mari de creatinina in sange, care pot
indica probleme de rinichi.

Pemazyre este contraindicat impreuna cu sunatoare, medicament din plante. Pentru lista completa a
reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Pemazyre, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Pemazyre in UE?

Pemazyre este considerat eficace la pacienti cu cancer de tract biliar care a avansat dupa cel putin un
tratament anterior si la care nu exista alte tratamente autorizate. Pacientii pot tolera reactiile adverse
ale medicamentului cand sunt monitorizati indeaproape si tratati daca este necesar. Prin urmare,
Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Pemazyre sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Pemazyre a primit ,autorizare conditionata”. Aceasta inseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare
despre acest medicament, pe care compania are obligatia s le furnizeze. In fiecare an, agentia va
analiza informatiile nou aparute, iar aceasta prezentare generala va fi actualizata, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Pemazyre?

Avand in vedere ca Pemazyre a primit autorizatie conditionata, compania care comercializeaza
medicamentul va furniza rezultatele finale ale studiului principal privind siguranta si eficacitatea
Pemazyre si rezultatele unui studiu care a comparat Pemazyre cu gemcitabina si cisplatina (alte
medicamente impotriva cancerului) la pacienti cu cancer de tract biliar recent diagnosticat.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pemazyre?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Pemazyre, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Pemazyre sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Pemazyre sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Pemazyre

Informatii suplimentare cu privire la Pemazyre sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemazyre.
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