EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/298596/2020
EMEA/H/C/004804

Pigray (alpelisib)

Sammanfattning av Pigray och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Pigray och vad anvands det for?

Pigray ar ett cancerldkemedel som anvands for att behandla kvinnor och man med bréstcancer som ar
lokalt avancerad eller har spridit sig till andra delar av kroppen.

Pigray kan bara anvandas nér cancercellerna har receptorer fér vissa hormoner pa sin yta (HR-
positiva) och inte har stora mangder av en annan receptor som kallas HER2 (HER2-negativa
cancerceller). Cancercellerna maste ocksd ha visats ha en sarskild mutation (féréandring) i genen som
kallas "PIK3CA". Pigray ges tillsammans med Idkemedlet fulvestrant (hormonbehandling mot
bréstcancer) efter att hormonbehandling som getts som enda behandling har misslyckats.

Pigray innehaller den aktiva substansen alpelisib.

Hur anvdnds Piqray?

Pigray ar receptbelagt och ska endast forskrivas av lakare med erfarenhet av anvandning av
cancerlakemedel.

Pigray finns som tabletter som ska tas genom munnen direkt efter maltid. Den rekommenderade
dosen &r 300 mg en gang om dagen vid ungefiar samma tidpunkt varje dag, och behandlingen ska
fortsatta sd lange som patienterna har nytta av den. Om patienterna far oacceptabla biverkningar kan
lakaren avbryta behandlingen eller minska dosen.

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

Hur verkar Piqray?

Hos patienter vars cancerceller har en PIK3CA-mutation bildas en onormal form av enzymet PI3K som
stimulerar cancercellerna att dela sig och véxa pa ett okontrollerat satt. Den aktiva substansen i
Pigray, alpelisib, verkar genom att blockera aktiviteten av den onormala PI3K, vilket minskar cancerns
tillvaxt och spridning.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

Vilka fordelar med Piqray har visats i studierna?

En huvudstudie som omfattade 340 patienter med avancerad bréstcancer med en PIK3CA-mutation
hos vilka hormonbehandling inte hade fungerat eller cancern hade kommit tillbaka. Patienter som
behandlades med Pigray i kombination med fulvestrant levde i genomsnitt elva manader utan att
sjukdomen foérvarrades, jamfort med omkring sex manader for patienter som fick placebo (overksam
behandling) med fulvestrant.

Vilka ar riskerna med Piqray?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Pigray (kan forekomma hos fler an 1 av 5 anvandare) ar
forhojt blodsocker som kan kréva behandling (mer séllan séankt blodsocker), férhdjda nivaer av
kreatinin (kan tyda pa njurproblem), stomatit (inflammation i munslemhinnan), illamaende,
krakningar, diarré, minskad aptit och viktnedgang, onormala blodvarden fér leverfunktionen, 6kade
lipasnivaer i blodet (kan tyda pa inflammation i bukspottkérteln), hudutslag, minskade nivaer av
lymfocyter (en typ av vita blodkroppar), anemi (minskade réda blodkroppar), trétthet, hypokalcemi
(18ga kalciumnivaer i blodet), férlangd blodkoaguleringstid och haravfall.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Pigray finns i bipacksedeln.
Varfor ar Piqray godkdnt i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att féordelarna med Pigray ar stérre an riskerna och att
Pigray kan godkannas for forsdljning i EU. Nar det anvandes med fulvestrant ékade Pigray tiden tills
sjukdomen férvarrades hos patienter med HR-positiv och HER2-negativ bréstcancer som var avancerad
eller spridit sig. Nar det galler ldkemedlets biverkningar ar den storsta betankligheten héga
blodsockernivder som kan leda till diabetes och tarmproblem, men myndigheten har rekommenderat
dtgarder for att hantera detta.

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

Féretaget som marknadsfor Pigray kommer att utféra en studie for att undersdka dess effekt och
I&ngsiktiga sdkerhet. Féretaget kommer ocksa att tillhandah&lla information om lakemedlet till h&lso-
och sjukvardspersonal, daribland information om hdga blodsockernivder och hur de ska hanteras.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Pigray har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Pigray kontinuerligt. Biverkningar
som har rapporterats fér Pigray utvirderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda
patienterna.

Mer information om Piqray

Mer information om Pigray finns p& EMA:s webbplats:

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