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Braftovi (encorafenib)
Prezentare generala a Braftovi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Braftovi si pentru ce se utilizeaza?

Braftovi este un medicament utilizat pentru tratarea anumitor forme de cancer in care celulele
canceroase au o mutatie (modificare) a genelor numita ,,BRAF V600”.

Braftovi se utilizeaza in asociere cu un alt medicament, binimetinib, pentru tratarea melanomului
(cancer de piele) care nu poate fi indepartat chirurgical sau care s-a extins.

De asemenea, se utilizeaza in asociere cu medicamentul cetuximab pentru tratarea cancerului
colorectal (cancer al intestinului gros sau al rectului) cu versiunea BRAF V600E a mutatiei, cand
cancerul s-a raspandit la alte parti ale organismului si a fost tratat anterior cu alte medicamente.

Medicamentul contine substanta activa encorafenib.

Cum se utilizeaza Braftovi?

Braftovi este disponibil sub forma de capsule (50 mg si 75 mg). Pentru melanoame, pacientii iau, de
reguld, 450 mg (sase capsule de 75 mg) o data pe zi, iar pentru cancerul colorectal doza recomandata
este de 300 mg (patru capsule de 75 mg). Daca pacientii au reactii adverse problematice, se poate
reduce doza sau se poate opri temporar tratamentul. De asemenea, poate fi redusa/se poate reduce si
doza celuilalt medicament, binimetinib sau cetuximab, insa daca se opreste tratamentul cu celalalt
medicament, trebuie oprit si tratamentul cu Braftovi.

Tratamentul cu Braftovi poate fi continuat cat timp pacientul are beneficii terapeutice si nu are reactii
adverse inacceptabile.

Braftovi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in prescrierea medicamentelor impotriva cancerului. Pentru
informatii suplimentare cu privire la utilizarea Braftovi, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Braftovi?

In tumorile cu mutatie BRAF V600 este prezentd o forma anormald a proteinei BRAF, care activeazd o
alta proteina, numita MEK, implicata in stimularea diviziunii celulare. Aceasta favorizeaza dezvoltarea
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cancerelor, facand posibilad diviziunea necontrolata a celulelor. Substanta activa din Braftovi,
encorafenibul, actioneaza blocand proteina BRAF, impiedicand-o astfel sa activeze diviziunea celulara si
incetinind dezvoltarea si raspandirea cancerului.

Ce beneficii a prezentat Braftovi pe parcursul studiilor?

Melanom

Un studiu efectuat pe 577 de pacienti cu melanom cu mutatie BRAF V600, care se raspandise sau nu
putea fi inlaturat chirurgical, a demonstrat ca Braftovi in asociere cu binimetinib poate prelungi durata
de supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii.

Pacientii care au luat aceasta combinatie au trait in medie aproape 15 luni fara ca boala sa se
agraveze, fata de 9,5 luni in cazul pacientilor care au luat Braftovi in monoterapie si fata de putin peste
7 luni in cazul pacientilor care au luat un medicament diferit, numit vemurafenib.

Cancer colorectal

Intr-un studiu care a cuprins 665 de pacienti cu cancer colorectal tratat anterior cu mutatia

BRAF V600E care se raspandise la alte parti ale organismului, Braftovi in asociere cu cetuximab a
Tmbunatatit ratele de raspuns si a prelungit durata de supravietuire a pacientilor in comparatie cu
tratamentul care a utilizat cetuximab in asociere cu alte medicamente impotriva cancerului.
Aproximativ 20 % din pacientii carora li s-a administrat Braftovi in asociere cu cetuximab au raspuns la
tratament, fata de aproximativ 2 % din cei carora nu li s-a administrat Braftovi. Durata medie de
supravietuire a pacientilor carora li s-a administrat Braftovi in asociere cu cetuximab a fost de 9,3 luni,
fata de 5,9 luni in cazul pacientilor carora li s-au administrat alte medicamente.

Care sunt riscurile asociate cu Braftovi?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Braftovi si binimetinib administrate impreuna in cea mai
mare dozad recomandata sunt oboseald, greata si varsaturi, dureri abdominale, diaree, dezlipire de
retind (problema a ochiului care duce la slabirea vederii), dureri articulare, dureri musculare si valori
mari ale unei enzime numite creatinkinaza, care pot indica probleme musculare. Aceste reactii adverse
au aparut la mai mult de 1 pacient din 4.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Braftovi si cetuximab, observate, de asemenea, la mai
mult de 1 pacient din 4, sunt oboseald, greata si varsaturi, dureri abdominale, diaree, scaderea poftei
de mancare, eruptii pe piele (inclusiv eruptii pe piele asemanatoare acneei), dureri articulare si dureri
musculare.

Pentru lista completd de reactii adverse si restrictii, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Braftovi in UE?

Pana la 50 % din pacientii cu melanom metastazat au o mutatie in gena BRAF, cele mai frecvente fiind
formele cu mutatia V600. Braftovi in asociere cu binimetinib poate ajuta la prelungirea duratei de
supravietuire la acesti pacienti, fard agravarea bolii. in mod asemantor, la pacientii cu cancer
colorectal tratat anterior si cu mutatie BRAF V600E, s-a demonstrat ca Braftovi in asociere cu
cetuximab determina o imbunatatire semnificativa a duratei de supravietuire. Reactiile adverse
observate in asociere cu Braftovi sunt similare cu cele observate la alte medicamente din aceeasi clasa
si sunt considerate gestionabile terapeutic.
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Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Braftovi sunt mai mari
decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Braftovi?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Braftovi, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Braftovi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Braftovi sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Braftovi

Braftovi a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 20 septembrie 2018.

Informatii suplimentare cu privire la Braftovi sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2020.
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