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Prehled pro pripravek Braftovi a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Braftovi a k cemu se pouziva?

Braftovi je léCivy pfipravek k IéCbé urcitych nadorovych onemocnéni, u kterych nadorové bunky
vykazuji mutaci (zménu) v genech zvanou ,,BRAF V600".

Ptipravek Braftovi se pouziva v kombinaci s jinym IéCivem zvanym binimetinib. To se pouziva k |écbé
melanomu (nddorového onemocnéni kiize), ktery nelze odstranit chirurgicky nebo se rozsifil.

Pouziva se také v kombinaci s [éCivem zvanym cetuximab, které se pouziva k 1éCbé kolorektalniho
karcinomu (nadorového onemocnéni tlustého stfeva nebo konecniku) s mutaci verze BRAF V600E,
pokud se rozsifil do dalSich ¢asti téla a jiz byl 1é¢en jinymi [éCivymi pripravky.

Pripravek Braftovi obsahuje IéCivou latku enkorafenib.

Jak se pripravek Braftovi pouziva?

Pripravek Braftovi je k dispozici ve formé tobolek (50 mg a 75 mg). V pfipadé melanomu pacienti
obvykle uzivaji davku 450 mg (Sest 75mg tobolek) jednou denné. V pfipadé kolorektalniho karcinomu
je doporucend davka 300 mg (&tyfi 75mg tobolky). Pokud se u pacientll vyskytnou problematické
nezadouci ucinky, je mozné davku snizit nebo |éCbu docasné prerusit. Davku druhého léciva,
binimetinibu nebo cetuximabu, Ize také snizit, ale pokud je preruseno jeho podavani, musi byt
pferuseno i podavani pfipravku Braftovi.

Lécba pripravkem Braftovi mize pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienty pfinosna a pokud se
u pacientl neobjevi nepftijatelné nezadouci G&inky.

Vydej pfipravku Braftovi je vazan na lékafsky predpis. LéCbu by mél zahajit |ékar, ktery ma zkusSenosti
s predepisovanim protinddorovych 1é&ivych pripravkll, a méla by probihat pod jeho dohledem. Vice
informaci o pouzivani pfipravku Braftovi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Braftovi plsobi?

U nador( s mutaci BRAF V600 je piitomna abnormalni forma bilkoviny BRAF, ktera aktivuje dalsi
bilkovinu nazyvanou MEK, jez se podili na stimulaci bunécného déleni. Nekontrolované déleni bunék
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podporuje rozvoj nadorového onemocnéni. Lé&iva latka v pFipravku Braftovi, enkorafenib, psobi tak,
ze blokuje bilkovinu BRAF, ¢imz zabranuje aktivaci déleni bunék a zpomaluje rozvoj a sifeni
nadorového onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Braftovi byly prokazany v pribéhu studii?

Melanom

Studie, do ni% bylo zahrnuto 577 pacientd s melanomem s mutaci BRAF V600, ktery se jiz rozsifil nebo
ktery nebylo mozné odstranit chirurgicky, prokézala, ze pfipravek Braftovi s binimetinibem mize
prodlouzit dobu, po kterou pacienti Zili bez zhorSeni onemocnéni.

Pacienti, ktefi uzivali kombinaci té&chto 1é&ivych piipravkd, zili bez zhoréeni onemocnéni v priméru
témeéF 15 mésicl. Naproti tomu pacienti, ktefi uzivali p¥ipravek Braftovi samostatné, Zili pouze
9,5 mésice a pacienti, ktefi uZivali jiné Ié¢ivo zvané vemurafenib, pouze o néco déle nez 7 mésicd.

Kolorektalni karcinom

Ve studii, do které bylo zafazeno 665 pacient( s jiz dFive Ié¢enym kolorektalnim karcinomem s mutaci
BRAF V600E, ktery se rozsiril do dalsich ¢asti téla, pripravek Braftovi podavany s cetuximabem vykazal
oproti léCbé cetuximabem spolecné s jinymi protinadorovymi lécivy lepsi miru odpovédi na 1éCbu a delsi
dobu preziti pacientl. Na lé&bu reagovalo ptiblizné 20 % pacientd, kterym byl podavan pFipravek
Braftovi spole¢né s cetuximabem, ve srovnani s 2 % pacientl, kterym ptipravek Braftovi podavan
nebyl. Primé&rna doba prezZiti pacientd, kterym byl poddvan pFipravek Braftovi a cetuximab, ¢&inila 9,3
mésice ve srovnani s 5,9 mésice u pacientl, kterym byly podavany jiné 1é&ivé pripravky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Braftovi?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky kombinované 1éCby pripravkem Braftovi a binimetinibem v nejvyssich
doporucenych davkach jsou Unava, nauzea (pocit na zvraceni) a zvraceni, bolest bficha, odchlipeni
sitnice (potize s o¢ima, které vedou k porude vidéni), bolest kloubd, bolest svald a vysoké hladiny
enzymu zvaného kreatinkindza, coz miZe poukazovat na potize se svaly. Tyto nezadouci ucinky se
vyskytly u vice nez 1 pacienta ze 4.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky kombinované |éCby pfipravkem Braftovi a cetuximabem,
zaznamenanymi rovnéz u vice nez 1 pacienta ze 4, jsou Unava, nauzea (pocit na zvraceni) a zvraceni,
bolest bficha, prijem, snizena chut k jidlu, vyrazky (véetné vyrazky podobné akné), bolesti kloubl a
bolesti svald.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Braftovi registrovan v EU?

AZ 50 % pacientd s metastazujicim melanomem vykazuje mutaci genu BRAF, pfi¢emz nejéast&jsi jsou
rlzné formy mutace V600. Piipravek Braftovi v kombinaci s binimetinibem mize ptispét k prodlouzeni
doby, po kterou pacienti Ziji bez zhorgeni onemocnéni. Podobné u pacientd s jiz diive lé¢enym
kolorektalnim karcinomem s mutaci BRAF V600E bylo prokazano, Ze pripravek Braftovi podavany

v kombinaci s cetuximabem vede k vyznamnému zlepseni doby preZiti pacientll. Nezadouci G&inky
nahladdené v souvislosti s uzivdnim pripravku Braftovi jsou podobné nezadoucim G¢inkdim pozorovanym
u jinych I1é&ivych pripravk{ stejné t¥idy a jsou povaZzovany za zvladnutelné.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Braftovi prevysuji jeho
rizika a mdzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Braftovi?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Braftovi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pripravku Braftovi pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Braftovi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Braftovi

Pfipravku Braftovi bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. zafi 2018.

Dalsi informace o pripravku Braftovi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2020.
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