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Pemazyre (pemigatinib)
Sammanfattning av Pemazyre och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Pemazyre och vad anvands det for?

Pemazyre ar ett cancerlakemedel som anvands fér att behandla vuxna med kolangiokarcinom
(gallvdgscancer) nar cancercellerna har en onormal typ av receptor (mal) pa sin yta som kallas FGFR2.
Pemazyre anvands nar cancern har spridit sig till andra delar av kroppen eller inte kan opereras bort
och har forvarrats efter tidigare behandling med minst ett annat cancerlakemedel.

Kolangiokarcinom &r en sdllsynt typ av cancer och Pemazyre klassificerades som sarlakemedel (ett
lakemedel som anvands vid sallsynta sjukdomar) den 24 augusti 2018. Mer information om
klassificeringen som sarldkemedel finns hdr: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182066.

Pemazyre innehdller den aktiva substansen pemigatinib.
Hur anvidnds Pemazyre?

Pemazyre finns som tabletter som ska tas genom munnen. Lakemedlet &r receptbelagt och behandling
ska inledas av en lakare med erfarenhet av att diagnostisera och behandla sjukdomen. Pemazyre tas i
treveckorscykler dar tvad veckor med dagliga doser féljs av en vecka utan behandling. Behandlingen
fortsatter sa lange den &r till nytta for patienten och biverkningarna ar hanterbara.

F6r mer information om hur du anvander Pemazyre, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Pemazyre?

Den aktiva substansen i Pemazyre, pemigatinib, tillhdr en grupp lakemedel som kallas
proteinkinashammare. Den verkar genom att blockera aktiviteten hos en typ av receptor som kallas
fibroblasttillvaxtfaktorreceptor (FGFR). P& cancercellernas yta finns onormala FGFR som &r inblandade i
cancerns tillvaxt och spridning. Genom att blockera deras aktivitet hjalper Pemazyre till att minska
cancerns tillvaxt och spridning.
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Vilka fordelar med Pemazyre har visats i studierna?

I en huvudstudie p& 108 patienter med gallvégscancer och onormala FGFR2 visades Pemazyre vara
effektivt nar det gdller att minska cancerlesionernas storlek. Omkring 37 procent av patienterna
uppvisade en minskning av cancern som i genomsnitt varade i 8 manader.

Vilka ar riskerna med Pemazyre?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Pemazyre (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar hoga eller 13ga fosfatnivaer i blodet, alopeci (hdravfall), diarré, problem med naglar,
trétthet, illamaende, dysgeusi (smakstdrningar), stomatit (inflammation i munslemhinnan),
forstoppning, ledsmarta, torrhet i mun, 6gon och hud, hudutslag och domningar i handflator och
fotsulor, 1dga natriumnivaer och héga kreatininnivaer i blodet, vilket kan vara tecken p& njurproblem.

Pemazyre far inte tas tillsammans med det vaxtbaserade ldkemedlet johannesért. En fullstandig
forteckning dver biverkningar och restriktioner for Pemazyre finns i bipacksedeln.

Varfor ar Pemazyre godkant i EU?

Pemazyre anses effektivt for patienter med gallvdagscancer som férvarrats trots minst en tidigare
behandling och fér vilka det inte finns ndgon annan godkand behandling. Patienterna tolererar
lakemedlets biverkningar om de 6vervakas noga och behandling satts in vid behov. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att fordelarna med Pemazyre ar stérre én riskerna och att
Pemazyre kan godkannas for férsaljning i EU.

Pemazyre har godkants enligt reglerna om "villkorat godkdnnande”. Detta innebar att det ska komma
ytterligare uppgifter om detta |Idkemedel och att féretaget ar skyldigt att Idmna dessa uppgifter.
Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att granska ny information om produkten varje ar och
uppdatera denna sammanfattning nar det behovs.

Vilken information om Pemazyre saknas for narvarande?

Eftersom Pemazyre har godkants enligt reglerna om “villkorat godkannande” ska féretaget som
marknadsfor ldkemedlet l&mna in slutresultaten fran huvudstudien om Pemazyres sikerhet och effekt
och resultaten frén en studie dir Pemazyre jamférs med gemcitabin och cisplatin (andra
cancerlakemedel) hos patienter med nydiagnostiserad gallvdagscancer.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvédndning av Pemazyre har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Pemazyre kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Pemazyre utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienter.

Mer information om Pemazyre

Mer information om Pemazyre finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemazyre.
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