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Pemazyre (pemigatinib)
Prehlad o lieku Pemazyre a preco bol povoleny v EU

Co je liek Pemazyre na ¢o sa pouziva?

Pemazyre je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s cholangiokarcindmom
(karcinébmom Zzlcového traktu alebo karcinonom zl¢ovych ciest), ked’ maju rakovinové bunky na svojom
povrchu abnormalnu formu receptora (ciela) nazyvaného FGFR2. Liek Pemazyre sa pouziva vtedy, ked
sa rakovina rozsirila do inych &asti tela alebo ju nie je mozné chirurgicky odstranit a zhorsila sa po
predchadzajlcej liecbe najmenej jednym protirakovinovym liekom.

Cholangiokarcindm je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Pemazyre diia 24. augusta 2018 oznaceny
za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
mbzete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182066.

Liek Pemazyre obsahuje lieCivo pemigatinib.

Ako sa liek Pemazyre pouziva?

Liek Pemazyre je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Gstami. Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis a lie¢bu mé zacdat lekar, ktory ma skusenosti s diagnostikou a lie¢bou uvedenej choroby. UZiva
sa v trojtyzdifiovych cykloch, ktoré pozostavaju z dvoch tyzdnov, pocas ktorych sa liek Pemazyre uziva
denne a po ktorych nasleduje tyzder bez lieku. Lie¢ba mdze pokradovat dovtedy, kym je pre pacienta
prinosom a vedlajsie Ucinky su zvladnutelné.

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

Akym sposobom liek Pemazyre Gcinkuje?

Liecivo lieku Pemazyre, pemigatinib, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory proteinkinazy.
Ucinkuje tak, Ze zablokuje ¢innost receptorov nazyvanych receptory fibroblastového rastového faktora
(FGFR). Abnormalne FGFR sa nachadzaju na povrchu rakovinovych buniek a podielaju sa na raste a
Sireni rakoviny. Zablokovanim ich Cinnosti liek Pemazyre obmedzuje rast a Sirenie rakoviny.
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Aké prinosy lieku Pemazyre boli preukazané v stadiach?

Liek Pemazyre bol Ucinny pri znizovani velkosti rakovinovych |ézii v jednej hlavnej studii, na ktorej sa
zUcastnilo 108 pacientov s rakovinou Zl¢ovych ciest s abnormalnymi FGFR2. Priblizne u 37 % pacientov
nastalo zmensSovanie rakoviny, ktoré trvalo v priemere 8 mesiacov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Pemazyre?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Pemazyre (ktoré mozu postihnit viac ako 1 osobu z 10) sU vysoka
alebo nizka hladina fosfatu v krvi, alopécia (vypadavanie vlasov), hnacka, problémy s nechtami,
Unava, nauzea (pocit nevolnosti), dysgeuzia (poruchy chute), stomatitida (zapal vystelky ust), zapcha,
bolest kibov, sucho v Ustach, o¢i a koZa, vyrazka a necitlivost dlani a chodidiel, nizke hladiny sodika v
krvi a vysoké hladiny kreatininu v krvi, ktoré by mohli byt znamenim problémov s obli¢kami.

Liek Pemazyre sa nesmie uzivat s rastlinnym liekom fubovnikom bodkovanym. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Pemazyre a zoznam vSetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Pemazyre povoleny v EU?

Liek Pemazyre sa povazuje za ucinny u pacientov s rakovinou zl¢ovych ciest, v pripade ktorej doslo

k progresii aspon po jednej predoslej lieCbe a pre ktorych neexistuju iné schvalené druhy liecby.
Pacienti dokazu tolerovat vedlajsie Gcinky lieku, ak st pozorne sledovani a ak sa im v pripade potreby
poskytne liecba. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Pemazyre su vacsie ako
rizikd spojené s jeho uZivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Pemazyre bol povoleny s tzv. podmienkou. To znamena, Ze sa Caka na dalSie dokazy o lieku, ktoré
musi spoloénost predlozZit. Agentlra kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie a podla
potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o lieku Pemazyre dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Pemazyre bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktord liek uvadza na trh, predlozi
konecné vysledky hlavnej Studie o bezpecnosti a Ucinnosti lieku Pemazyre a vysledky Studie
porovnavajucej liek Pemazyre s gemcitabinom a cisplatinou (inymi liekmi proti rakovine) u pacientov
s novodiagnostikovanou rakovinou zl¢ovych ciest.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gtcinné pouzivanie ockovacej
latky Pemazyre?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Pemazyre 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 idaje o pouzivani lieku Pemazyre sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Pemazyre sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Pemazyre

Dalgie informécie o lieku Pemazyre sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemazyre.
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