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Balversa (erdafitinib)
Informacién general sobre Balversa y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Balversa y para qué se utiliza?

Balversa se utiliza para tratar el cancer urotelial (cancer de la vejiga y del sistema urinario) en adultos.
Se utiliza en monoterapia cuando el cancer es irresecable (no puede extirparse mediante cirugia) o
metastasico (se ha extendido a otras partes del organismo).

Balversa se administra a pacientes cuyos tumores presentan cambios en el gen del receptor 3 del
factor de crecimiento fibroblastico (FGFR3) y han empeorado después del tratamiento conocido como
inmunoterapia.

Balversa contiene el principio activo erdafitinib.

éComo se usa Balversa?

Balversa solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debera ser iniciado y supervisado
por un médico con experiencia en el tratamiento del cancer.

Balversa se presenta en comprimidos que se toman por via oral una vez al dia. Los niveles de fosfato
en la sangre se evaluaran antes de la primera dosis y, a continuacién, se controlaran mensualmente.
Si los niveles de fosfato en la sangre aumentan, el médico puede reducir la dosis, administrar otro
medicamento conocido como quelante del fosfato para reducir los niveles de fosfato en la sangre o
interrumpir el tratamiento. En caso de efectos adversos graves, es posible que el médico tenga que
interrumpir el tratamiento con el medicamento. El tratamiento se deberd mantener mientras el
paciente obtenga beneficio clinico y los efectos adversos sean tolerables.

Si desea mas informacion sobre el uso de Balversa, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éComo actua Balversa?

Los cambios genéticos en el gen FGRF3 pueden producir una forma alterada de la proteina FGRF3, que
provoca el crecimiento descontrolado de las células cancerosas. El principio activo de Balversa, el
erdafitinib, es un inhibidor de la tirosina cinasa FGFR y actla bloqueando la actividad de FGFR3
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anormal en la superficie de las células cancerosas, impidiendo que la proteina funcione y, por tanto,
ralentizando el crecimiento y la propagacion del cancer.

éQué beneficios ha demostrado tener Balversa en los estudios realizados?

Balversa se investigd en un estudio principal en adultos con cancer urotelial con alteraciones del FGFR3
gue se habian extendido o no podian extirparse mediante cirugia y que habian sido tratados
previamente con uno o dos tratamientos, incluida la inmunoterapia. En el estudio, 136 personas que
recibieron Balversa vivieron una media de 12,1 meses, en comparacién con una media de
aproximadamente 7,8 meses en el caso de las personas que recibieron otros medicamentos contra el
cancer denominados docetaxel o vinflunina. Las personas que recibieron Balversa vivieron una media
de 5,6 meses antes de que su enfermedad empeorase, en comparacion con una media de 2,7 meses
en el caso de las que recibieron docetaxel o vinflunina sola.

éCuales son los riesgos asociados a Balversa?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Balversa se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Balversa (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)
son hiperfosfatemia (niveles elevados de fosfato en la sangre), diarrea, estomatitis (inflamacion de la
mucosa de la boca), sequedad de boca, disminucion del apetito, piel seca, anemia (niveles bajos de
globulos rojos), estrefiimiento, disgeusia (alteracién del gusto), sindrome de eritrodisestesia
palmoplantar (erupcién y entumecimiento de las palmas de las manos y las plantas de los pies),
pérdida del cabello, aumento de los niveles sanguineos de enzimas hepaticas, onicdlisis (separacién de
una ufa de las manos o del pie de su lecho ungueal), nduseas (ganas de vomitar), perdida de peso,
ojo seco, decoloracién de las ufias, vomitos, aumento de los niveles de creatinina en sangre (un signo
de problemas renales), hiponatremia (niveles bajos de sodio en la sangre), paroniquia (infeccion del
lecho ungueal), distrofia ungueal (cambios anormales en la forma, el color, la textura y el crecimiento
de las uias o las ufias de los pies), onicomadesis (trastorno en el que la ufia deja de crecer o se cae),
hemorragias nasales y trastornos ungueales.

Los efectos adversos graves mas frecuentes de Balversa son estomatitis, hiponatremia, sindrome de
eritrodisestesia palmoplantar, onicdlisis, diarrea, hiperfosfatemia, disminucion del apetito y distrofia
ungueal.

éPor qué se ha autorizado Balversa en la UE?

En el momento de la aprobacion, se necesitaban mas opciones de tratamiento para las personas con
carcinoma urotelial avanzado después de someterse a uno o dos tratamientos previos.

El estudio principal demostré que en las personas con cancer urotelial que presentan mutaciones en el
gen FGFR3 y en las que la inmunoterapia habia fracasado, el tratamiento con Balversa aumento el
tiempo que vivieron antes de que su enfermedad empeorase.

En cuanto al perfil de seguridad, los efectos adversos se consideran controlables con la interrupcién del
tratamiento y la modificacidn de la dosis.

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Balversa eran mayores que sus
riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.
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éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Balversa?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Balversa se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Balversa se controlan de forma
continua. Los supuestos efectos adversos notificados de Balversa se evalian cuidadosamente, y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Balversa

Puede encontrar informacién adicional sobre Balversa en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/balversa
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