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Pigray (alpelisiib)

Ulevaade ravimist Pigray ja ELis muigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Piqray ja milleks seda kasutatakse?

Pigray on vahiravim, mida kasutatakse kohalikult kaugelearenenud vdi metastaatilise (siiretega)
rinnavdahiga menopausijdrgses eas naiste ja meeste raviks.

Pigrayd tohib kasutada ainult siis, kui vahirakkude pinnal on teatud hormoonide retseptorid (vahirakud
on HR-positiivsed) ja kui vahirakkudes ei ole suures koguses retseptorit HER2 (vahirakud on HER2-
negatiivsed). Samuti tuleb tdendada, et vahirakkudel on geeni PIK3CA spetsiifiline mutatsioon
(muutus). Pigrayd kasutatakse koos ravimiga fulvestrant (rinnavahi hormoonravi) parast seda, kui
hormoonravi ainuravimina on ebadnnestunud.

Pigray sisaldab toimeainena alpelisiibi.

Kuidas Piqrayd kasutatakse?

Pigray on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Pigrayd turustatakse suukaudsete tablettidena, mida vOetakse kohe parast s6oki. Soovitatav annus on
300 mg Uiks kord 66pdevas iga pdev umbes samal ajal; ravi tuleb jatkata, kuni see on patsiendile
kasulik. Kui patsiendil tekivad vastuvéetamatud korvalndhud, vdib arst ravi katkestada v&i annust
vahendada.

Lisateavet Pigray kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Piqray toimib?

Vahirakkude PIK3CA mutatsiooniga patsientidel tekib organismis ensttiimi PI3K ebanormaalne vorm,
mis stimuleerib vahirakkude kontrollimatut jagunemist ja kasvu. Pigray toimeaine alpelisiib blokeerib
ebanormaalse PI3K toime, aeglustades seega vahi kasvu ja levikut.

Milles seisneb uuringute pohjal Pigray kasulikkus?

Uhes pdhiuuringus osales 340 kaugelearenenud rinnavéhiga patsienti, kellel oli PIK3CA mutatsioon ja
kellel hormoonravi ei olnud toiminud voi oli vahk taastekkinud. Pigray ja fulvestrandi kombinatsiooni
kasutanud patsientide progresseerumiseta elumus (kui kaua patsiendid elasid haiguse siivenemiseta)
oli keskmiselt 11 kuud ja fulvestranti kasutanud patsientidel ligikaudu 6 kuud.
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Mis riskid Piqrayga kaasnevad?

Pigray kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on vere
glukoosisisalduse suurenemine, mis voib vajada ravi (harvem vdib esineda vere gliikoosisisalduse
vahenemine), kreatiniinisisalduse suurenemine (vdib viidata neeruprobleemidele), stomatiit (suu
limaskesta pdletik), iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, isutus ja kehakaalu langus, vereanalidsi
ebanormaalsed maksanaditajad, lipaaside sisalduse suurenemine veres (vOib viidata
kdhunaarmepdletikule), |166ve, [imfotsltltide (vere teatud valgeliblede) sisalduse vahenemine,
aneemia (eritrotsiitide ehk vere punaliblede vahesus), hiipokaltseemia (vere vaike kaltsiumisisaldus),
vere hulbivusaja pikenemine ja juuste valjalangemine.

Pigray kohta teatatud korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Piqray ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Pigray kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vOib Euroopa Liidus heaks kiita. Koos fulvestrandiga kasutatud Pigray pikendas aega
haiguse slivenemiseni patsientidel, kellel oli HR-positiivne ja HER2-negatiivne kaugelearenenud voi
siiretega rinnavahk. Ravimi kdrvalndhtudega seoses on peamine probleem vere suur glikoosisisaldus,
mis vOib pohjustada diabeeti ja sooleprobleeme, kuid amet on soovitanud votta selle ohjamise
meetmeid.

Mis meetmed voetakse, et tagada Piqray ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Pigray tootja korraldab ravimi efektiivsuse ja pikaajalise ohutuse uuringu. Samuti annab ettevote
tervishoiutd6tajatele ravimi teabe, sealhulgas vere suure gliikoosisisalduse ja selle ohjamise kohta.

Pigray ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Pigray kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Pigray kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Pigray kohta

Lisateave Pigray kohta on ameti veebilehel:

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