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Balversa (erdafitinib)
Sammanfattning av Balversa och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Balversa och vad anvands det for?

Balversa anvands for att behandla urotelial cancer (cancer i urinbldsan och urinsystemet) hos vuxna.
Det ges som enda |dkemedel nar cancern ar icke-resektabel (inte kan avlagsnas genom kirurgi) eller
metastatisk (har spridit sig till andra delar av kroppen).

Balversa ges till patienter vars tumdrer har férandringar i fibroblasttillvaxtfaktorreceptor 3-genen
(FGFR3) och har forvarrats efter behandling med immunterapi.

Balversa innehaller den aktiva substansen erdafitinib.

Hur anvands Balversa?

Balversa ar receptbelagt och behandlingen ska sattas in och évervakas av lakare med erfarenhet av
cancerbehandling.

Balversa finns som tabletter som ska tas genom munnen en gdng om dagen. Fosfatnivderna i blodet
kommer att matas fore den forsta dosen och sedan évervakas varje manad. Om fosfatnivderna i blodet
Okar kan lakaren antingen minska dosen, ge en fosfatbindare (ett annat lakemedel) for att sanka
fosfatnivaerna i blodet eller avbryta behandlingen. Vid allvarliga biverkningar kan ldkaren behéva
avbryta behandlingen. Behandlingen ska fortsatta sa lange patienten har nytta av den och
biverkningarna tolereras.

For mer information om hur du anvander Balversa, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Balversa?

Genetiska foérandringar av FGRF3-genen kan ge upphov till en onormal form av FGRF3-proteinet som
orsakar en okontrollerad tillvéxt av cancerceller. Den aktiva substansen i Balversa, erdafitinib, ar en
FGFR-tyrosinkinashdmmare och verkar genom att blockera aktiviteten hos onormal FGFR3 p3
cancercellernas yta, vilket hindrar proteinet fran att fungera och pa sa satt bromsar cancerns tillvéxt
och spridning.
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Vilka fordelar med Balversa har visats i studierna?

Balversa undersoktes i en huvudstudie p& vuxna med urotelial cancer med FGFR3-férandringar som
hade spridit sig eller inte kunde avlagsnas genom kirurgi och som tidigare hade behandlats med en
eller tvad behandlingar, inklusive immunterapi. I studien levde 136 personer som fick Balversa i
genomsnitt 12,1 manader, jamfért med ett genomsnitt pa cirka 7,8 manader for personer som fick
docetaxel eller vinflunin, andra cancerlakemedel. Personer som fick Balversa levde i genomsnitt

5,6 manader innan sjukdomen forvarrades, jamfort med i genomsnitt 2,7 manader for dem som fick
enbart docetaxel eller vinflunin.

Vilka ar riskerna med Balversa?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Balversa finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Balversa (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar hyperfosfatemi (hoga fosfatnivaer i blodet), diarré, stomatit (inflammation i munslemhinnan),
muntorrhet, minskad aptit, torr hud, anemi (I18ga nivaer av réda blodkroppar), férstoppning, dysgeusi
(smakrubbningar), palmar-plantar erytrodysestesi (hudutslag och domningar i handflator och fotsulor),
haravfall, forhdjda nivder av leverenzymer i blodet, onykolys (separation av finger- eller tdnaglarna
frdn nagelbadden), illam3ende, viktnedgdng, torra 6gon, nagelmissfiargning, krakningar, férhéjda
kreatininniver i blodet (ett tecken p& njurproblem), hyponatremi (I&ga natriumnivaer i blodet),
paronyki (infektion i nagelbddden), nageldystrofi (onormala férandringar i form, farg, textur och
tillvaxt av finger- eller tanaglar), onykomos (tillstand dar naglarna slutar véxa eller ramla av),
nasblodning och nageldkomma.

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Balversa ar stomatit, hyponatremi, palmar-
plantar erytrodysestesi, onykolys, diarré, hyperfosfatemi, minskad aptit och nageldystrofi.

Varfor ar Balversa godkdnt i EU?

Vid tidpunkten fér godkannandet behdvdes fler behandlingsalternativ fér personer med avancerat
urotelialt carcinom efter en till tva tidigare behandlingar.

Huvudstudien visade att hos manniskor med urotelial cancer med féréandringar i FGFR3-genen och hos
vilka immunterapi hade misslyckats forldngde behandlingen med Balversa den tid de levde innan
sjukdomen férvarrades.

Nar det galler sakerhetsprofilen anses biverkningarna vara hanterbara med behandlingsavbrott och
dosmodifieringar.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Balversa ar storre an
riskerna och att Balversa kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Balversa?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Balversa har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Balversa kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Balversa utvarderas noggrant och nédvandiga
o - . o .

atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Balversa

Mer information om Balversa finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/balversa
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