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Pigray (alpelisib)

Prehlad o lieku Pigray a preco bol povoleny v EU

Co je liek Pigray a na ¢o sa pouziva?

Pigray je liek proti rakovine pouzivany na lieCbu postmenopauzalnych zien a muzov s karcindmom
prsnika, ktory je lokalne pokrocily alebo sa rozsiril do inych Casti tela.

Liek Pigray sa mbze pouzivat len v pripade, Ze rakovinové bunky majl na svojom povrchu receptory
pre urcité hormdény (HR-pozitivne) a nevytvaraju velké mnozstva iného receptora, ktory sa nazyva
HER2 (HER2-negativne). Musi sa takisto preukazat, ze rakovinové bunky vykazuju $pecifickl mutaciu
(zmenu) v géne nazyvanu PIK3CA. Liek Pigray sa pouziva s liekom fulvestrant (na hormonalnu liecbu
rakoviny prsnika) po tom, ako hormonalna lieCba pouzivana v monoterapii nebola Uspesna.

Liek Pigray obsahuje liecivo alpelisib.
Ako sa liek Pigray uziva?

Vydaj lieku Pigray je viazany na lekdrsky predpis. Ma ho zadat podavat lekar, ktory ma skdsenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Pigray je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju dstami hned’ po jedle. Odporicana davka je
300 mg uzivana raz denne, kazdy den priblizne v rovnakom ¢ase, a lie¢cba ma pokracovat dovtedy,
kym je pre pacienta prinosom. Ak sa u pacienta objavia neprijatelné vedlajsie Ucinky, lekar moze
lie¢bu zastavit alebo ma davku znizit.

Viac informacii o pouzivani lieku Pigray si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Pigqray ucinkuje?

U pacientov, ktorych rakovinové bunky vykazuji mutaciu PIK3CA, dochadza k tvorbe abnormalnej
formy enzymu PI3K, ktory stimuluje nekontrolované delenie a rast rakovinovych buniek. Liecivo lieku
Pigray, alpelisib, ucinkuje tak, ze zablokuje aktivitu abnormalnej formy enzymu PI3K, ¢im obmedzuje
rast a Sirenie rakoviny.
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Aké prinosy lieku Pigray boli preukazané v studiach?

Do hlavnej studie bolo zahrnutych 340 pacientov s pokrocilym karcindmom prsnika s mutaciou PIK3CA,
u ktorych hormonalna liecba zlyhala alebo u ktorych sa rakovinové ochorenie vratilo. Pacienti lieceni
liekom Pigray v kombinacii s fulvestrantom Zzili v priemere 11 mesiacov bez zhorSenia ochorenia

v porovnani s priblizne 6 mesiacmi u pacientov, ktorym podavali placebo (zdanlivy liek)

s fulvestrantom.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Piqray?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 5) st zvy$end hladina
cukru v krvi, ktord méze vyzadovat lie¢bu (menej ¢asto sa vyskytuje znizena hladina cukru v krvi),
zvy$ena hladina kreatininu v krvi (¢o mbze naznacovat problémy s obli¢kami), stomatitida (zapal
sliznice Ustnej dutiny), nauzea, zvracanie, hnacka, znizena chut do jedla a Ubytok telesnej hmotnosti,
abnormalne krvné testy funkcie pecene, zvysené hladiny lipazy v krvi (¢o méze naznacdovat zapal
pankreasu), vyrazka, znizené hladiny lymfocytov (typu bielych krviniek), anémie (znizeny pocet
¢ervenych krviniek), Gnava, hypokalciémia (nizke hladiny vapnika v krvi), prediZenie ¢asu tvorby
krvnych zrazenin a vypadavanie vlasov.

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

Preco bol liek Pigray povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Pigray st vacésie ako jeho rizikd a mbze byt
povoleny na pouzivanie v EU. Liek Pigray uzivany s fulvestrantom predizil ¢as do zhorgenia ochorenia u
pacientov s HR-pozitivnym a HER2-negativnym karcindmom prsnika, ktory bol pokrocily alebo sa
rozsiril do dalSich Casti tela. Pokial' ide o vedlajsie Gcinky, hlavné obavy vzbudzuju vysoké hladiny
cukru v krvi, ktoré mézu viest k cukrovke a k ¢revnym tazkostiam, agentura vsak na zvladnutie tohto
problému odporucila opatrenia.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Pigray?

Spolo¢nost, ktord liek Pigray uvadza na trh, vykona $tddiu na preskimanie jeho Géinnosti a dlhodobej
bezpeclnosti. Spolo¢nost tiez poskytne informacie o tomto lieku zdravotnickym pracovnikom vratane
informacii o vysokych hladinach cukru v krvi a o tom, ako ich kontrolovat.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Pigray sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Pigray sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Pigray

Dalsie informécie o lieku Pigray sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:

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