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Pigray (alpelisib)

Um resumo sobre Pigray e porque esta autorizado na UE

O que é Pigray e para que é utilizado?

Pigray € um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de mulheres pés-menopdausicas e de
homens com cancro da mama localmente avancado ou metastastico (que se espalhou para outras
partes do corpo).

Pigray sé pode ser utilizado quando as células cancerosas tém recetores hormonais especificos

(HR positivo) na sua superficie, ndo tém quantidades elevadas de outro recetor designado HER2
(HER2 negativo) e apresentam também uma mutagdo (alteragdo) especifica no gene PIK3CA,
comprovada por um teste. Pigray é utilizado em associacdo com fulvestrant (tratamento hormonal do
cancro da mama) apos a terapéutica hormonal em monoterapia (medicamento Unico) ter falhado.

Pigray contém a substancia ativa alpelisib.

Como se utiliza Piqray?

Pigray sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser instituido por um médico
com experiéncia na utilizagdo de medicamentos contra o cancro.

Pigray esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral imediatamente apds a ingestdo de
alimentos. A dose recomendada é de 300 mg uma vez ao dia, aproximadamente a mesma hora todos
os dias, e o tratamento deve ser continuado enquanto se observar beneficio para o doente. Em caso de
efeitos secundarios intoleraveis, o médico pode parar o tratamento ou reduzir a dose.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Pigray, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Piqray?

Nos doentes cujas células cancerosas tém a mutacdo PIK3CA, é produzida uma forma anormal da
enzima PIK3 que estimula a divisdo e o crescimento descontrolados das células cancerosas. O modo de
funcionamento da substancia ativa de Pigray, o alpelisib, consiste em bloquear a atividade da PIK3
anormal, reduzindo, dessa forma, o crescimento e a propagacao do cancro.
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Quais os beneficios demonstrados por Piqray durante os estudos?

Um estudo principal incluiu 340 doentes com cancro da mama avangado com uma mutacao PIK3CA
nos quais a terapéutica hormonal falhou ou o cancro reapareceu. Os doentes tratados com Pigray em
associacdo com fulvestrant viveram, em média, 11 meses sem agravamento da doenca,
comparativamente a uma média de cerca 6 meses nos doentes que receberam um placebo
(tratamento simulado) e fulvestrant.

Quais sao os riscos associados a Pigray?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Pigray (que podem afetar mais de 1 em cada

5 pessoas) sdo aumento dos niveis de aglcar no sangue que pode necessitar de tratamento (e, com
menos frequéncia, diminuicdo dos niveis de aglcar no sangue), aumento dos niveis de creatinina (que
pode indicar problemas nos rins), estomatite (inflamacdo do revestimento da boca), nauseas, vomitos,
diarreia, diminuicdo do apetite e perda de peso, resultados anormais das analises sanguineas relativas
a funcdo hepatica, aumento dos niveis de lipase (que pode indicar inflamacdo do pancreas), erupgao
cutanea, reducdo dos niveis de linfocitos (um tipo de glébulos brancos), anemia (niveis baixos de
glébulos vermelhos), cansaco, hipocalcemia (niveis baixos de calcio no sangue), tempo de coagulagdo
do sangue prolongado e queda de cabelo.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricoes de utilizagdo relativamente a Pigray,
consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Piqray autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Pigray sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE. O uso de Pigray em associagdo com
fulvestrant aumentou o tempo até ao agravamento da doenca em doentes com cancro da mama HR
positivo e HER2 negativo localmente avancado ou metastatico. Em termos dos efeitos secundarios do
medicamento, a principal preocupacdo sdo os niveis elevados de aglcar no sangue, que podem levar a
problemas de diabetes e de intestinos. A Agéncia, contudo, recomendou medidas para controlar estes
problemas.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Piqray?

A empresa que comercializa Pigray realizara um estudo para investigar a sua eficacia e seguranca a
longo prazo. Além disso, a empresa fornecera informagdes sobre o medicamento aos profissionais de
salde, incluindo informacdes sobre os niveis elevados de acglicar no sangue e como trata-los.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram também incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Pigray.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Pigray sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Pigray sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Piqray

Mais informag0es sobre Pigray podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:

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