EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/244317/2020
EMEA/H/C/004580

Braftovi (enkorafenib)
Prehlad o lieku Braftovi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Braftovi a na ¢o sa pouziva?

Braftovi je liek na lieCbu urcitych druhov rakoviny, ak jej bunky maji mutaciu (zmenu) v génoch s
nazvom BRAF V600.

Liek Braftovi sa pouziva v kombinécii s dalSim liekom binimetinibom na liecbu melanému (rakoviny
koze), ktory nemozno chirurgicky odstranit, alebo ktory sa rozsiril.

PouZiva sa aj v kombinacii s liekom cetuximab na lieCbu kolorektalneho karcindmu (rakoviny hrubého
¢reva alebo konecnika) s verziou mutacie BRAF V600E, ked' sa rozsiril do inych Casti tela a v minulosti
bol lie¢eny inymi liekmi.

Liek obsahuje lieCivo enkorafenib.
Ako sa liek Braftovi uziva?

Liek je dostupny vo forme kapsul (50 mg a 75 mg). Pri melandme pacienti zvycajne uzivaju 450 mg
(Sest 75 mg kapsul) jedenkrat denne a v pripade kolorektalneho karcindmu je odporuc¢ana davka 300
mg (Styri 75 mg kapsuly). Ak sa u pacienta vyskytna urcité nepriaznivé ucinky, davku lieku mozno
znizit alebo sa ma lie¢ba zastavit. Mozno zniZit aj davku druhého lieku, binimetinibu alebo cetuximabu,
ak sa v$ak druhy liek vysadi, liek Braftovi sa musi takisto vysadit.

Lie¢ba liekom Braftovi mdze trvat tak dlho, kym je pre pacienta prinosom a kym sa nevyskytuju
neprijatelné vedlajsie ucinky.

Vydaj lieku Braftovi je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu tymto liekom ma zacat a ma na fiu
dohliadat lekar, ktory ma skusenosti s predpisovanim liekov proti rakovine. Viac informdcii o pouZivani
lieku Braftovi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Ve

Akym sposobom liek Braftovi GUcinkuje?

Pri nddoroch s mutaciou BRAF V600 je pritomna abnormalna forma proteinu BRAF, ktory aktivuje dalsi
protein s ndzvom MEK a podiela sa na stimulacii bunkového delenia. To podporuje rozvoj rakoviny tym,
ze umoznuje nekontrolované delenie buniek. Liecivo lieku Braftovi, enkorafenib, ucinkuje tak, ze
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zablokuje protein BRAF, ¢im zastavi jeho aktivaciu bunkového delenia a spomali rast a Sirenie
rakoviny.

Aké prinosy lieku Braftovi boli preukazané v stadiach?

Melanom

V Stadii zahfiajucej 577 pacientov s melandmom s mutaciou BRAF V600, ktory sa rozsiril alebo nebolo
mozné ho odstranit chirurgicky, sa preukdzalo, Ze liek Braftovi spolu s binimetinibom méze predizit
u pacientov obdobie prezitia bez zhorSovania ochorenia.

Pacienti, ktori uzivali tito kombinaciu, prezili bez zhorSovania ochorenia priemerne takmer 15
mesiacov v porovnani s vyse 9,5 mesiaca v pripade pacientov, ktori uzivali liek Braftovi v monoterapii,
a s vySe 7 mesiacmi v pripade pacientov uZivajucich iny liek nazyvany vemurafenib.

Kolorektalny karciném

V sStudii, na ktorej sa zUcastnilo 665 pacientov s predtym liecenym kolorektalnym karcindmom s
mutaciou BRAF V600E, ktory sa rozsiril do dalSich Casti tela, sa pri podavani lieku Braftovi s
cetuximabom sa zlepsila miera odpovede a predizil ¢as prezitia pacientov v porovnani s lie¢bou

s pouzitim cetuximabu s inymi liekmi proti rakovine. Na lieCbu odpovedalo priblizne 20 % pacientov
uzivajucich liek Braftovi s cetuximabom v porovnani s priblizne 2 % pacientov, ktori nedostavali liek
Braftovi. Priemerny Cas prezitia pacientov uzivajucich liek Braftovi a cetuximab bol 9,3 mesiaca v
porovnani s 5,9 mesiaca v pripade pacientov uzivajucich iné lieky.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Braftovi?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Braftovi a binimetinibu, ktoré sa uzivaju spolu v najvyssich
odportcéanych ddvkach, st Gnava, nauzea (pocit nevolnosti) a vracanie, bolest brucha, hnacka,
odlupovanie sietnice (o¢ny problém, ktory vedie k slabému zraku), bolest kibov, bolest svalov a vysoka
hladina enzymu nazyvaného kreatinkinaza, ¢o méze naznadovat problémy so svalmi. Tieto vedlajsie
ucinky sa vyskytli u viac nez 1 pacienta zo 4.

Najcastejsie vedlajsie UcCinky lieku Braftovi a cetuximabu, ktoré sa tiez pozorovali u viac ako 1 pacienta
zo 4, sU Unava, nauzea (pocit nevolhosti) a vracanie, bolest brucha, hnacka, zniZzena chut do jedla,
vyrazka (vratane vyrazky podobnej akné), bolest kibov a bolest svalov.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Braftovi povoleny v EU?

Az 50 % pacientov s metastatickym melandmom ma mutaciu BRAF, pricom najcastejSou formou je
mutdcia V600. Liek Braftovi v kombindcii s binimetinibom mdze pomdct predizit u tychto pacientov ¢as
prezitia bez zhorSovania ochorenia. Podobne u pacientov s kolorektalnym karcinomom, ktori uz bol
predtym lieCeni, a mutaciou BRAF V600E sa preukazalo, Ze liecba liekom Braftovi s cetuximabom vedie
k vyraznému zlep$eniu dizky Zivota. Vedlajsie Gcinky pozorované v pripade lieku Braftovi st podobné
ako vedlajsie ucinky pozorované v pripade inych liekov rovnakej triedy a povazuju sa

za kontrolovatelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Braftovi su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Braftovi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Braftovi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Braftovi sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Braftovi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Braftovi

Lieku Braftovi bolo dfia 20. septembra 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Braftovi sa nachadzaju na webovej stranke agenttry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05-2020
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