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Balversa (erdafitinib)
Prehlad o lieku Balversa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Balversa a na ¢o sa pouziva?

Liek Balversa sa pouziva na lieCbu urotelialneho karcindmu (rakoviny mocového mechura a mocovych
ciest) u dospelych. Pouziva sa v monoterapii, ak je rakovina neresekovatelna (nie je mozné ju
odstranit chirurgicky) alebo metastaticka (rozsirila sa do dalSich &asti tela).

Liek Balversa podava pacientom, ktorych nadory maju zmeny v géne receptora 3 fibroblastového
rastového faktora (FGFR3) a ktorych ochorenie sa po lieCbe zndmej ako imunoterapia zhorsilo.

Liek Balversa obsahuje liecivo erdafitinib.
Ako sa liek Balversa pouziva?

Vydaj lieku Balversa je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu méa zadat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou rakoviny.

Liek Balversa je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami raz denne. Hladina fosfatu v krvi sa
posudi pred prvou davkou a potom sa bude raz za mesiac sledovat. Ak sa hladina fosfatu v krvi zvysi,
lekar moze bud' znizit davku, podat dalsi liek znamy ako latka viazuca fosfat, ktora znizuje hladiny
fosfatu v krvi, alebo lie¢bu zastavit. V pripade zdvaznych vedlajsich U¢inkov je mozné, Ze lekar bude
musiet liek vysadit. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom a vedlajsie Gcéinky su
zvladnutelné.

Viac informacii o pouzivani lieku Balversa si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Balversa Gcinkuje?

Genetické zmeny v géne FGRF3 mdzu mat za nasledok abnormalnu formu proteinu FGRF3, ¢o
spOsobuje nekontrolovany rast rakovinovych buniek. Liecivo lieku Balversa, erdafitinib, je inhibitor
tyrozinkinazy FGFR a p6sobi tak, ze blokuje aktivitu abnormalnej FGFR3 na povrchu rakovinovych
buniek, ¢im brani fungovaniu proteinu, a tym spomaluje rast a Sirenie rakoviny.
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Aké prinosy lieku Balversa boli preukazané v stadiach?

Liek Balversa sa skimal v hlavnej studii u dospelych s urotelidlnym karcindmom so zmenami FGFR3,
ktory sa rozsiril alebo ho nebolo mozné chirurgicky odstranit, a ktori boli predtym lie¢eni jednou alebo
dvomi terapiami vratane imunoterapie. V studii Zilo 136 oséb, ktoré dostavali liek Balversa, priemerne
12,1 mesiaca v porovnani s priemerom priblizne 7,8 mesiaca u 0s0b, ktoré dostavali iné
protirakovinové lieky nazyvané docetaxel alebo vinflunin. Osoby, ktoré dostavali liek Balversa, Zzili v
priemere 5,6 mesiaca pred tym, ako sa ich ochorenie zhorsilo, v porovnani s priemerom 2,7 mesiaca
u tych, ktoré dostavali docetaxel alebo vinflunin v monoterapii.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Balversa?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Balversa a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Balversa (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) s
hyperfosfatémia (vysoka hladina fosfatu v krvi), hnacka, stomatitida (zapal vystelky ust), sucho

v Ustach, zniZzena chut do jedla, sucha koza, anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), zépcha,
dysgeuzia (porucha chuti), syndrom palmarno-plantadrnej erytrodyzestézie (vyrdzka a necitlivost dlani
a chodidiel), vypadavanie vlasov, zvysSena hladina pecefiovych enzymov v krvi, onycholyza (oddelenie
nechtov od nechtového 16zka), nauzea (pocit nevolnosti), znizena hmotnost, suché oko, zmena
sfarbenia nechtov, vracanie, zvysena hladina kreatininu v krvi (priznak problémov s oblickami),
hyponatriémia (nizka hladina sodika v krvi), paronychia (infekcia nechtového 16zka), dystrofia nechtov
(abnormalne zmeny tvaru, farby, textdry a rastu nechtov na rukach a nohach), onychomadéza
(ochorenie, pri ktorom nechty prestan( rast alebo vypadnu), krvdcanie z nosa a porucha nechtov.

Najcastejsie zavazné vedlajsie Ucinky lieku Balversa su stomatitida, hyponatriémia, syndrém
palmarno-plantarnej erytrodyzestézie, onycholyza, hnacka, hyperfosfatémia, znizena chut do jedla
a dystrofia nechtov.

Predo bol liek Balversa povoleny v EU?

V Case povolenia bolo potrebnych viac moznosti lieCby pre osoby s pokrocilym urotelidlnym
karcindomom po jednej az dvoch predchadzajucich liecbach.

V hlavnej Studii sa preukazalo, Ze u 0s0b s urotelidlnym karcindbmom so zmenami v géne FGFR3,
u ktorych imunoterapia zlyhala, lie¢ba liekom Balversa prediZila ¢as do zhorenia ochorenia.

Pokial' ide o bezpecnostny profil, vedlajsie Gcinky sa povazuju za zvlddnutelné prerusenim lieCby
a Upravou davky.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Balversa su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek m& byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Balversa?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Balversa boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Balversa sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Balversa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Balversa

Dalsie informécie o lieku Balversa sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/balversa
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