Pemazyre (pemigatinib)
Antineoplastisk middel, proteinkinasehemmer. ATC-nr.: LO1E NO2.
Utleveringsgruppe C. Reseptbelagt legemiddel

TABLETTER 4,5 mg, 9 mg og 13,5 mg.

Indikasjoner: Monoterapi til behandling av voksne med lokalt avansert eller
metastatisk kolangiokarsinom med fibroblastvekstfaktor-reseptor 2 (FGFR2)-
fusjon eller -rearrangering, med progresjon etter minst 1 tidligere linje med
systemisk behandling. Dosering: Behandling ber initieres av lege med erfaring i
diagnostisering og bruk av kreftlegemidler. Positiv status for FGFR2-fusjon méa
veere kjent for behandlingsstart og svulstprever ber utferes med passende
diagnostisk test. Anbefalt dose er 13,5 mg 1 gang daglig i 14 dager, etterfulgt av

7 dagers behandlingspause. Behandlingsvarighet er inntil sykdomsprogresjon eller
uakseptabel toksisitet. Hos alle pasienter ber lavfosfatdiett startes ved
serumfosfatniva >5,5 mg/dl, og tillegg av fosfatreduserende behandling ber
vurderes ved niva >7 mg/dl. Dosen av fosfatreduserende middel ber justeres inntil
serumfosfatnivéet er <7 mg/dl. Opphold av fosfatreduserende behandling og diett
ber vurderes ved behandlingspauser med pemigatinib eller hvis serumfosfatnivaet
faller under normalomradet. Alvorlig hypofosfatemi kan forekomme sammen med
forvirring, anfall, fokale nevrologiske funn, hjertesvikt, respirasjonssvikt,
muskelsvakhet, rabdomyolyse og hemolytisk anemi. For dosejustering ved
samtidig bruk med sterk CYP3A4-hemmer, se SPC. Hdndtering av toksisitet: Ved
toksisitet ber doseendring eller seponering vurderes. Behandlingen ber seponeres
permanent hvis pasienten ikke taler 4,5 mg pemigatinib 1 gang daglig. For
anbefalte dosereduksjonsnivéer og doseendring ved hyperfosfatemi og seres
netthinnelesning, se SPC. Spesielle pasientgrupper: Ved alvorlig nedsatt lever-
eller nyrefunksjon ber pemigatinibdosen til pasienter som tar 13,5 mg 1 gang
daglig reduseres til 9 mg 1 gang daglig, og dosen til pasienter som tar 9 mg 1 gang
daglig reduseres til 4,5 mg 1 gang daglig. Administrering: Tas til omtrent samme
tid hver dag. Kan tas med eller uten mat. Svelges hele. Kontraindikasjoner:
Overfolsomhet for innholdsstoffene. Samtidig bruk med johannesurt
(prikkperikum). Forsiktighetsregler: Hyperfosfatemi: Forventes.
Behandlingsanbefaling ved hyperfosfatemi omfatter fosfatbegrensende diett,
fosfatreduserende preparat og doseendring nér nedvendig. Hypofosfatemi:
Opphold av fosfatreduserende behandling og diett ber vurderes under
behandlingspauser med pemigatinib eller hvis serumfosfatnivaet faller under
normalomradet. Alvorlig hypofosfatemi kan forekomme sammen med forvirring,
anfall, fokale nevrologiske funn, hjertesvikt, respirasjonssvikt, muskelsvakhet,
rabdomyolyse og hemolytisk anemi. Ved hyper- eller hypofosfatemi, anbefales
ekstra noye overvakning og oppfoelging mtp. dysregulering av benmineralisering.
Seros netthinnelosning: Pemigatinib kan gi seres netthinnelosning, som kan gi
symptomer som takesyn, flytere i synsfeltet eller fotopsi. Oftalmologisk
undersekelse, inkl. optisk koherenstomografi (OCT), ber utfores for
behandlingsstart og hver 2. maned de forste 6 behandlingsméanedene, deretter hver
3. maned, og umiddelbart ved synssymptomer. Ved sergs netthinnelosning ber
retningslinjene for dosejustering folges. Forsiktighet ber utvises ved behandling
ved klinisk signifikant medisinsk gyetilstand, som retinale lidelser, inkl., men ikke
begrenset til, sentral seres retinopati, makular/retinal degenerasjon, diabetisk
retinopati og tidligere netthinnelesning. Torre oyne: Pemigatinib kan gi terre oyne.
Lindrende gyepreparater ber brukes for 4 forebygge/behandle terre oyne, alt etter
behov. Fostertoksisitet: Kan gi fosterskader. Gravide ber informeres om mulig
risiko. Okt blodkreatinin: Pemigatinib kan gke serumkreatinin ved & redusere renal
tubuler kreatininsekresjon. CNS-metastase: Doseringsanbefaling kan ikke gis,
men det forventes at passeringen av pemigatinib gjennom blod-hjernebarrieren er
lav. Bilkjoring og bruk av maskiner: Pemigatinib har moderat pavirkning pa
evnen til & kjere bil og bruke maskiner. Fatigue og synsforstyrrelser kan oppsta.
Forsiktighet ber utvises ved bilkjering eller bruk av maskiner. Interaksjoner: For
utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse pa
felleskatalogen.no. Effekter av andre legemidler pd pemigatinib: Sterke CYP3A44-
hemmere: Kan gke forekomst og alvorlighetsgrad av pemigatinibbivirkninger.
Pasienter ber rades til a unnga a spise grapefrukt eller drikke grapefruktjuice mens
de tar pemigatinib. Se Dosering i SPC. CYP3A44-induktorer: Kan redusere effekten



av pemigatinib. Samtidig bruk med sterke CYP3 A4-induktorer ber unngas. Hvis
bruk av andre enzyminduktorer er nedvendig, ber bruken overvakes neye.
Protonpumpehemmere (PPI): Bruk av PPI ber unngés. Effekter av pemigatinib pa
andre legemidler: CYP2B6-substrater: Pemigatinib kan redusere eksponeringen
for CYP2B6-substrater. Det anbefales noye klinisk overvaking nar pemigatinib
administreres sammen med CYP2B6-substrat med en smal terapeutisk indeks. P-
gp-substrater: Pemigatinib hemmer P-gp in vitro, og kan gke eksponeringen og
dermed toksisiteten av P-gp-substrater. Pemigatinib skal gis minst 6 timer for/etter
P-gp-substrat med lav terapeutisk indeks. Graviditet, amming og fertilitet:
Graviditet: Basert pa dyrestudier og pemigatinibs farmakodynamikk, skal
preparatet ikke brukes under graviditet, med mindre kvinnens kliniske tilstand
krever det. Graviditetstest ber utferes for behandlingsstart for a utelukke
graviditet. Fertile kvinner ber rades til ikke & bli gravide, og menn som behandles
ber rades til ikke & gjore en kvinne gravid under behandlingen. Fertile kvinner,
samt menn med fertil kvinnelig partner, ber bruke sikker prevensjon under og i 1
uke etter avsluttet behandling. Barrieremetoder ber brukes som sekundeer
prevensjon for & unngé graviditet. Amming: Risiko for barnet som ammes kan ikke
utelukkes. Amming ber avbrytes under behandling og i 1 uke etter siste dose.
Fertilitet: Nedsatt fertilitet hos menn og kvinner kan ikke utelukkes.
Bivirkninger: Sveert vanlige (>1/10): Gastrointestinale: Diaré, forstoppelse,
kvalme, munnterrhet, stomatitt. Generelle: Fatigue. Hud: Alopesi,
negletoksisitet, Palmar-plantar erytrodysestesisyndrom, terr hud. Muskel-
skjelettsystemet: Artralgi. Nevrologiske: Smaksforstyrrelser.
Stoffskifte/ernaring: Hyperfosfatemi (inkl. gkt fosfor i blod), hypofosfatemi
(inkl. redusert fosfor i blod), hyponatremi. Undersokelser: @kt kreatinin i
blod. Qye: Terre oyne Vanlige (>1/100 til <1/10): Hud: Unormal harvekst.
Oye: Punktkeratitt, sergs netthinnelesning, takesyn, trikiasis. Mindre vanlige
(= 1/1 000 til < 1/100): Kutan kalsinose. Basert pa SPC godkjent av
SLV/EMA: 26.07.2023. Pakninger og priser (pr. 07.03.23): 4,5 mg: 14 stk.
(blister) kr. 103000,30. 9 mg: 14 stk. (blister) kr. 103000,30. 13,5 mg: 14 stk.
(blister) kr. 103000,30. Byttbar: Nei. Refusjon: Bld resept: Nei. Innehaver av
markedsforingstillatelsen: Incyte Biosciences Distribution B.V.
Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nederland. Repr..: Incyte
Biosciences Nordic AB, Barnhusgatan 3, vaning 4, SE-111 23 Stockholm,
Sverige. Telefon: 00 47 21 03 44 48. E-post: eumedinfo@incyte.com.

Les felleskatalogtekst eller preparatomtalen (SPC) for mer informasjon,
se www.felleskatalogen.no
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