vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger.

Forkortet produktresumé for Pemazyre 4,5 mg tabletter/9 mg tabletter/13,5 mg tabletter (pemigatinib).
Indikationer: Pemazyre, som monoterapi, er indiceret til behandling af voksne med lokalt fremskredent eller
metastatisk cholangiocarcinom med en fibroblastveekstfaktorreceptor 2 (FGFR2)-fusion eller -omlejring, som er
progredieret efter mindst én tidligere linje systemisk behandling. Dosering og administration*: FGFR 2-
fusionspositivitetsstatus skal vaere kendt inden pabegyndelse af behandling. Den anbefalede dosis er 13,5 mg
pemigatinib, som tages én gang dagligt i 14 dage, efterfulgt af 7 dage uden behandling. Alle patienter bar startes
pé en kost med lavt fosfatindhold, hvis serumfosfatniveauet er > 5,5 mg/dl, og det bar overvejes at tilfgje en
fosfatseenkende behandling, hvis niveauet er > 7 mg/dl. Dosis af fosfatseenkende behandling skal justeres, indtil
serumfosfatniveauet igen er < 7 mg/dl. Samtidig brug af steerke CYP3A4 haemmere, herunder grapefrugt(juice),
bar undgas. Hvis samtidig administration med en steerk CYP3A4-haemmer er ngdvendig, skal dosen for
patienter, der tager 13,5 mg pemigatinib én gang dagligt, reduceres til 9 mg én gang dagligt, og dosen for
patienter, der tager 9 mg pemigatinib én gang dagligt, skal reduceres til 4,5 mg én gang dagligt. Dosisendringer
eller aforydelse af doseringen bar overvejes til handtering af toksiciteter (se det fuldsteendige produktresumé).
Ved sveert nedsat nyre- eller leverfunktion skal dosen for patienter, som tager 13,5 mg pemigatinib én gang
dagligt, reduceres til 9 mg én gang dagligt, og dosen for patienter, som tager 9 mg pemigatinib én gang dagligt,
skal reduceres til 4,5 mg én gang dagligt. Kontraindikationer*: Overfalsomhed over for det aktive stof eller
over for et eller flere af hjeelpestofferne. Samtidig brug med perikon. Bivirkninger og risici*: Hyperfosfatemi
er en forventet farmakodynamisk virkning. Forlenget hyperfosfateemi kan forarsage udfaeldning af calcium-
fosfatkrystaller, som kan fare til hypocalcaemi, mineralisering af blgddele, aneemi, sekundaer
hyperparathyreoidisme, muskelkramper, anfaldsaktivitet, QT-intervalforleengelse og arytmier. Mineralisering af
blgddele, herunder kutan calcificering, calcinose og non-uremisk calcifylaksi er blevet observeret ved
pemigatinibbehandling. Det skal overvejes at seponere fosfatsenkende behandling og kost under pauser i
behandlingen med pemigatinib, eller hvis serumfosfatniveauet falder til under normalomradet. Sveer
hypofosfateemi kan forekomme med forvirring, krampeanfald, fokale neurologiske fund, hjertesvigt,
respirationssvigt, muskelsvaghed, rhabdomyolyse og heemolytisk aneemi. For patienter med hyperfosfateemi eller
hypofosfateemi anbefales yderligere teet monitorering og opfelgning med hensyn til dysregulering af
knoglemineralisering. Pemigatinib kan forarsage sergs nethindelgsning. Oftalmologisk undersggelse, herunder
optisk kohaerenstomografi, skal udfares inden pabegyndelse af behandling og hver 2. méaned i de

farste 6 maneder af behandlingen, hver 3. maned derefter og gjeblikkeligt i tilfeelde af synssymptomer. Ved sergs
nethindelagsning skal retningslinjerne for dosisjustering falges (se fuldstendigt produktresumé). Der bgr tages
ngje hensyn til patienter, der har klinisk signifikante medicinske gjenlidelser, sasom retinale lidelser.
Pemigatinib kan forarsage tarre gjne. Pemigatinib kan gge serumkreatinin. Alternative markgrer for
nyrefunktionen bgr overvejes, hvis der observeres vedvarende forhgjelser i serumkreatinin. Graviditet skal
udelukkes far behandlingsstart. Fertile kvinder og maend med fertile kvindelige partnere skal anvende sikker
kontraception under behandlingen med pemigatinib og i 1 uge efter behandlingen. Amning skal ophgre under
behandlingen og i 1 uge derefter. Interaktioner: Samtidig brug af pemigatinib med steerke CYP3A4-h&mmere
kreever dosisjustering. Samtidig brug af pemigatinib med steerke eller moderate CYP3A4-inducere anbefales
ikke. Samtidig brug af pemigatinib og perikon er kontraindiceret. Samtidig brug af pemigatinib med
protonpumpehaemmere skal undgas. Samtidig administration af pemigatinib og CYP2B6-substrater med snavert
terapeutisk indeks bar forega under ngje klinisk overvagning. Pemigatinib skal administreres mindst 6 timer far
eller efter administration af P-gp-substrater med et snavert terapeutisk indeks. Meget almindelige bivirkninger:
Hyponatriemi, hyperfosfatemi, hypofosfateemi, dysgeusi, tarre gjne, kvalme, stomatitis, diarré, forstoppelse,
mundtgrhed, palmar-plantar erytrodysastesi-syndrom, negletoksicitet, alopeci, tar hud, artralgi, traethed, forhgjet
blodkreatinin. Almindelige bivirkninger: Sergs nethindelgsning, punktformig keratitis, slgret syn, trichiasis,
unormal harveekst. Ikke almindelig: Kutan forkalkning. Pakningsstarrelser og priser: 14 tabletter. Se
dagsaktuelle priser pa http://www.medicinpriser.dk. Udleveringsgruppe: BEGR Generelt tilskud: Ne;j.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen: Incyte Biosciences Distribution B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP
Amsterdam, Holland. Revisionsdato: 04. august 2023.

*Disse afsnit er omskrevet og/eller forkortet i forhold til det af det Europaiske Laegemiddelagentur
godkendte produktresumé dateret 07/2023 . Produktresumeet kan vederlagsfrit rekvireres fra
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes danske reprzaesentant eller findes paA EMA’s
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/ema/.
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