V Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta
Pemazyre 4,5 mg /9 mg/ 13,5 mg tabletti (pemigatinibi)

Pemazyre 4,5 mg /9 mg / 13,5 mg tabletti. Kayttéaiheet: Pemazyre-monoterapia on
tarkoitettu sellaisten aikuisten hoitoon, joilla on paikallisesti edennyt tai etapesékkeinen
kolangiokarsinooma, jossa on fibroblastin kasvutekijareseptorin 2 (FGFR2) fuusio tai
uudelleenjarjestymad, ja joka on edennyt vahintaan yhden aiemman systeemisen hoitolinjan
jalkeen. Annostus ja antotapa: Hoito tulisi aloittaa sappitiesy6péé sairastavien potilaiden
diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen la&karin toimesta. FGFR 2 -fuusiopositiivisuus on
tiedettdvd ennen Pemazyre-hoidon aloittamista. Annostus. Suositeltu annos on 13,5 mg
pemigatinibia kerran vuorokaudessa 14 vuorokauden ajan. Tamén jalkeen pidet&an 7
vuorokauden pituinen tauko hoidosta. Hoitoa jatketaan niin pitka4n kuin potilaalla ei ole
merkkeja taudin etenemisesta tai toksisuudesta, jota ei voida hyvaksya. Voimakkaiden
CYP3A4:n estdjien, myos greippimehun, samanaikaista kayttod pemigatinibihoidon kanssa on
valtettava. Ks. valmisteyhteenveto. Vasta-aiheet: Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille. Samanaikainen kayttd makikuisman kanssa. Varoitukset ja kayttoon liittyvat
varotoimet: Hyperfosfatemia on pemigatinibin antamisen yhteydessa odotettavissa oleva
farmakodynaaminen vaikutus. Hyperfosfatemian hoidossa suositellaan ruokavalion fosfaatin
rajoittamista, fosfaattipitoisuutta vahentavan hoidon antamista ja annoksen muuttamista
tarvittaessa. Fosfaattipitoisuutta vahentévan hoidon ja ruokavalion keskeyttamisté on
harkittava pemigatinibihoidon taukojen aikana tai jos seerumin fosfaattipitoisuus laskee
normaalialueen alapuolelle. Paotilaille, joilla esiintyy hyperfosfatemiaa tai hypofosfatemiaa,
suositellaan luun mineralisaation séatelyhairion tarkkaa lisdseurantaa ja -kontrollia.
Pemigatinibi voi aiheuttaa seroosin verkkokalvon irtaumareaktion. Pemigatinibi voi aiheuttaa
kuivasilmaisyyttd. Pemigatinibi voi suurentaa seerumin kreatiniinipitoisuutta. Pemigatinibin
ja protonipumpun estéjien samanaikaista kdyttoad on valtettdva. Pemigatinibihoidon
yhteydessé on havaittu pehmytkudoksen mineralisaatiota, mukaan lukien ihon
kalkkeutumista, kalsinoosia ja nonureemista kalsifylaksia. Pemigatinibin ja voimakkaiden
CYP3A4:n estéjien samanaikainen kaytto edellyttdd annoksen muuttamista. Pemigatinibin ja
voimakkaiden tai kohtalaisten CYP3A4:n induktorien samanaikaista k&yttoa ei suositella.
Potilaita on ohjeistettava vélttdmaan greipin syomisté ja greippimehun juomista
pemigatinibihoidon aikana. Raskaustesti on tehtdvé ennen hoidon aloittamista.
Yhteisvaikutukset: Voimakas CYP3A4:n estdja voi lisata pemigatinibin haittavaikutusten
esiintymistiheytta ja vaikeusastetta. Voimakkaiden CYP3A4:n induktorien samanaikaista
kayttoa on véltettdva pemigatinibihoidon aikana. Protonipumpun estdjien kéyttéa on
valtettdvd pemigatinibia saavilla potilailla. Tarkka kliininen seuranta on suositeltavaa, kun
pemigatinibia annetaan CYP2B6:n substraattien jolla on kapea terapeuttinen indeksi.
Pemigatinibi on annettava vahintaddn 6 tuntia ennen P-gp:n substraatteja, joilla on kapea
terapeuttinen indeksi, tai vahintdan 6 tuntia niiden annon jalkeen. Hedelmallisyys, raskaus ja
imetys: Raskaudenehké&isy. Pemigatinibi voi aiheuttaa sikidvaurioita, kun sitd annetaan
raskaana olevalle naiselle. Naisia, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka saavat
pemigatinibihoitoa, on neuvottava olemaan tulematta raskaaksi, ja pemigatinibihoitoa saavia
miehid on neuvottava olemaan siittdmatta lasta hoidon aikana. Naisten, jotka voivat tulla
raskaaksi, ja miesten, joilla on naiskumppaneita jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettava
tehokasta ehkaisya pemigatinibihoidon aikana ja 1 viikon ajan hoidon paattymisen jalkeen.
Estemenetelmié on kaytettava toisena enkdisymenetelmand. Raskaus. Pemazyre-valmistetta
ei pida kayttaa raskauden aikana, ellei raskaana olevan potilaan kliininen tilanne edellyta
hoitoa pemigatinibilla. Raskaustesti on tehtéva ennen hoidon aloittamista. Imetys. Imevéiseen
kohdistuvia riskeja ei voida poissulkea. Imetys on lopetettava Pemazyre-hoidon ajaksi




ja 1 viikon ajaksi hoidon paattymisen jalkeen. Hedelméllisyys. Pemigatinibin farmakologian
perusteella miesten ja naisten hedelmaéllisyyden heikkenemistd ei voida sulkea pois. Vaikutus
ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn: Pemigatinibin k&yttdon on liittynyt
haittavaikutuksia, kuten vasymysta ja nakohairioitd. Taman vuoksi on suositeltava
varovaisuutta ajettaessa tai kéytettdessa koneita. Haittavaikutukset: Yleisimmat vakavat
haittavaikutukset olivat hyponatremia ja veren kreatiniinipitoisuuden suureneminen. Silmien
vakavia haittavaikutuksia olivat verkkokalvon irtauma, ei-arteriittinen iskeeminen
optikusneuropatia ja verkkokalvon valtimon tukos. Ks. valmisteyhteenveto.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista. Yliannostus: Pemigatinibin yliannostuksesta ei ole tietoja. Pakkaukset
ja hinnat: 14 tablettia, 4,5 mg/9 mg/13,5 mg € 8707,51. Reseptildéke, jonka mééardédmiseen
liittyy rajoitus. Korvattavuus: perus. Myyntiluvan haltija: Incyte Biosciences Distribution
B.V. Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Alankomaat: Lisatiedot: Pharmaca Fennica.
Tutustu valmisteyhteenvetoon ennen ladkkeen maaraamista. Tama teksti perustuu
paivéttyyn valmisteyhteenvetoon 26.07.2023.




