Guia de manejo de dosis y de efectos adversos

Efectos adversos mas frecuentes'
— Efectos adversos (%) N Efectos adversos graves (%) —

Ojo Seco 27,9 Desprendimiento de retina 0,7

@ Oculares Neuropatia optica isquémica no arteritica 0.7
Oclusion de arteria retiniana 0.7

Metabélicos Hipofosfatemia 23,8 Hiponatremia 2,0

etz gy Hiperfosfatemia 60,5 Incremento de creatinina en sangre 1.4

o Advertencias y precauciones de uso'
°]|{° Sisterna nervioso Disgeusia 36,1
. Hiperfosfatemia
Diarrea 47,6 Las recomendaciones para el tratamiento de la hiperfosfatemia incluyen:
* larestriccion de los fosfatos en la alimentacion.
Nauseas 415 * laadministracion de un tratamiento para la reduccion de fosfatos.
* lamodificacion de la dosis cuando sea necesario.
Estomatitis 38,1 . .
Hipofosfatemia
£ R Se debe considerar la posibilidad de interrumpir el tratamiento y la dieta
strefimiento 36,7 .. .
para lareduccion de fosfatos durante las pausas del tratamiento con
pemigatinib o si la concentracion sérica de fosfato desciende por debajo
Boca seca 340 del in%ervalo normal. :
’ o . En el caso de los pacientes que presentan hiperfosfatemia o hipofosfatemia,
C) Constitucionales Fatiga 43,5 se recomienda una supervision y un seguimiento estrechos adicionales en lo

que respecta a la desregulacion de la mineralizacion ésea.

Alopecia 497
Toxicidad en ufias 449
Ojos secos

Piel seca 21,8 Los pacientes deben usar emolientes oculares para prevenir o tratar
el ojo seco, segun sea necesario.

-*t7  De la piel
W Dot

Eritrodisestesia 163 _ .
palmo-plantar 2 Desprendimiento de retina seroso

El desprendimiento de retina seroso puede presentarse con sintomas como
a ' vision borrosa o fotopsia. El examen oftalmoldgico, incluida la tomografia
WS Musculosqueléticos Artralgia 28.9 de coherencia éptica (TCO), debe realizarse:
* Antes de iniciar el tratamiento.
e Cada2 meses los primeros 6 meses de tratamiento.
* Después, cada 3 meses.

Este medicamento estd sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion  Con caracter urgente en cualquier momento en caso de sintomas visuales.
de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.




Manejo de dosis de pemigatinib’

Ante hiperfosfatemia:

Modificacion de dosis

7

>5,5mg/dla
<7 mg/dl

Continuar pemigatinib con la dosis actual.

>7mg/dl a
<10mg/dl

Se debe continuar pemigatinib con la dosis actual, iniciar el tratamiento
para la reduccion de fosfatos, vigilar el fosfato sérico semanalmente,
y ajustar la dosis del tratamiento para la reduccion de fosfatos segun
sea necesario hasta que la concentracién vuelva a ser < 7 mg/dL.

Se debe suspender pemigatinib si la concentraciéon no vuelve a ser
<7 mg/dl en las 2 semanas siguientes al inicio del tratamiento para la
reduccién de fosfatos. Se debe reiniciar pemigatinib y el tratamiento
para la reduccién de fosfatos con la misma dosis cuando la concen-
tracion vuelva a ser < 7 mg/dL.

* Tras larecurrencia de la concentracion sérica de fosfatos > 7 mg/dl con

el tratamiento para la reduccién de fosfatos, se debe reducir 1 nivel
de dosis de pemigatinib.

>10 mg/dl

Se debe continuar pemigatinib con la dosis actual, iniciar el tratamiento
para la reduccién de fosfatos, vigilar el fosfato sérico semanalmente,
y ajustar la dosis del tratamiento para la reduccién de fosfatos segtin
sea necesario hasta que la concentracién vuelva a ser < 7 mg/dL.

Se debe suspender pemigatinib si la concentraciéon sigue siendo
> 10 mg/dl durante 1 semana. Se debe reiniciar pemigatinib y el trata-
miento para la reduccién de fosfatos con 1nivel de dosis inferior cuando
el fosfato sérico es <7 mg/dL.

Si se da una recurrencia de concentracion sérica de fosfatos > 10 mg/dl
tras 2 reducciones de dosis, se debe suspender pemigatinib de forma
permanente.

Dosis recomendada

13,5 mg via oral/ 1vez

al dia 14 dias, seguidos
de 7 dias sin tratamiento

Niveles de reduccion de dosis

Primera

9 mg via oral/ 1vez al dia
14 dias, seguidos de 7 dias
sin tratamiento

Segunda

4,5 mg via oral/ 1vez al dia
14 dias, seguidos de 7 dias
sin tratamiento

Tablas adaptadas de Ficha técnica de PEMAZYRE® (pemigatinib). El tamafio del comprimido no corresponde al real

1. Ficha técnica de PEMAZYRE® (pemigatinib).

ver aqui e
% Ficha Técnica b

CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Financiado por el Sistema Nacional de Salud. Medicamento sujeto a prescripcion médica.
Uso hospitalario y dispensacion hospitalaria. Pemazyre® 4,5 mg (C.N. 730787.7); 9 mg (C.N. 730788.4)y 13,5 mg(C.N. 730789.1) 14 comprimidos.

PRECIO INDUSTRIAL NOTIFICADO: 7.732€.

J

Asintomatico.

Disminuciéon moderada

de la agudeza visual

(la mejor agudeza visual
corregida es de 20/40

0 mejor o < 3 lineas de
disminucién de la visién

desde el inicio); limitacion de
las actividades instrumentales
de la vida diaria.

Disminucién considerable

de la agudeza visual

(la mejor agudeza visual
corregida es peor que 20/40
0 > 3 lineas de disminucién de
la vision desde el inicio hasta
20/200); limitacién de las
actividades de la vida diaria.

Agudeza visual inferior a
20/200 en el ojo afectado;
limitacion de las actividades
de la vida diaria.

Ante desprendimiento de retina:

Modificacion de dosis

(@)

Se debe continuar pemigatinib con la dosis actual. Se debe
realizar una supervision segun se describe en ficha técnica.

Se debe suspender pemigatinib hasta la resolucion.
Si mejora en un examen posterior, se debe reanudar
pemigatinib en el siguiente nivel de dosis mas bajo.

* Si se repite, los sintomas persisten o el examen no
indica mejorfa, se debe considerar la suspension
permanente de pemigatinib, segun el estado clinico.

Se debe suspender pemigatinib hasta la resolucion.
Si mejora en un examen posterior, se puede reanudar
pemigatinib a una dosis 2 niveles por debajo.

Si se repite, los sintomas persisten o el examen no
indica mejoria, se debe considerar la suspension
permanente de pemigatinib, segtn el estado clinico.

Se debe suspender pemigatinib hasta la resolucion.
Si mejora en un examen posterior, se puede reanudar
pemigatinib a una dosis 2 niveles por debajo.

Si se repite, los sintomas persisten o el examen no
indica mejorfa, se debe considerar la suspension
permanente de pemigatinib, segun el estado clinico.

Tablas extraidas de Ficha técnica de PEMAZYRE® (pemigatinib).

fA

El tratamiento se debe interrumpir

de forma permanente si el paciente es
incapaz de tolerar 4,5 mg de pemigatinib
una vez al dia.
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