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Braftovi (encorafenib)
En oversigt over Braftovi, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Braftovi, og hvad anvendes det til?

Braftovi er et leegemiddel, der anvendes hos voksne til behandling af visse kraeftformer, hvor cellerne
har en mutation (aendring) i deres gener kaldet "BRAF V600".

Braftovi anvendes i kombination med et andet lsegemiddel, binimetinib, til behandling af:
¢ melanom (en form for hudkraeft), som ikke kan fjernes ved operation, eller som har spredt sig

e en type lungekreeft kaldet ikkesmacellet lungekraeft (NSCLC). Det anvendes, nar kraeften er
fremskreden og har BRAF V600E-versionen af mutationen.

Braftovi anvendes ogsa i kombination med laegemidlet cetuximab til at behandle kolorektal kraeft
(kreeft i tyktarmen eller endetarmen) med BRAF V600E-versionen af mutationen, hvis det har spredt
sig andre steder i kroppen, og patienten tidligere er blevet behandlet med andre systemiske
laegemidler (givet gennem munden eller som injektion).

Braftovi indeholder det aktive stof encorafenib.

Hvordan anvendes Braftovi?

Braftovi fas kun pa recept, og behandling bgr indledes og overvages af en laege, der har erfaring med
brug af kraeftmedicin.

Leegemidlet fas som kapsler, der indtages gennem munden én gang dagligt, og dosen afhaenger af den
sygdom, der behandles. Dosis kan reduceres, eller behandlingen kan stoppes midlertidigt, hvis
patienten oplever svaere bivirkninger. Dosen af det andet laegemiddel, binimetinib eller cetuximab, kan
0gsd nedsaettes, men hvis behandlingen med det andet laegemiddel stoppes, skal behandlingen med
Braftovi ogsd ophgre.

Behandlingen med Braftovi kan fortsaette, sa laange patienten har gavn af den og ikke har uacceptable
bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Braftovi, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Braftovi?

Krzeft med en BRAF V600-mutation indeholder en unormal form af BRAF-proteinet, der aktiverer et
andet protein, MEK, som er med til at stimulere celledeling. Dette fremmer udviklingen af kreeft
gennem ukontrolleret celledeling. Det aktive stof i Braftovi, encorafenib, virker ved at blokere BRAF-
proteinet og dermed forhindre det i at aktivere celledelingen. P& den made bremses kraeftens vaekst og
spredning.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Braftovi?

Melanom

Et studie med 577 patienter med et BRAF V600-muteret melanom, der havde spredt sig, eller som ikke
kunne fjernes ved operation, viste, at Braftovi kombineret med binimetinib kan forlaenge den tid,
patienterne lever uden sygdomsforveerring.

Patienter, der blev behandlet med denne lzegemiddelkombination, levede i gennemsnit naesten
15 maneder uden sygdomsforveerring, sammenholdt med 9,5 maneder for patienter, der tog Braftovi
alene, og lidt over 7 maneder for patienter, der tog et andet leegemiddel kaldet vemurafenib.

Tyktarmskraeft

I et studie med 665 patienter, der tidligere var behandlet for kolorektal kraeft med BRAF V600E-
mutationen, som havde bredt sig til andre dele af kroppen, forbedrede Braftovi sammen med
cetuximab responsraten og forlaengede levetiden for patienterne sammenlignet med cetuximab
sammen med andre krzeftleegemidler. Behandlingen virkede hos ca. 20 % af de patienter, der fik
Braftovi sammen med cetuximab, sammenholdt med ca. 2 % af dem, der ikke fik Braftovi. De
patienter, der fik Braftovi og cetuximab, levede i gennemsnit 9,3 maneder, sammenholdt med 5,9
méaneder for dem, der fik andre lzegemidler.

Ikke-smaicellet lungekraeft

Fordelene ved Braftovi givet sammen med binimetinib blev vurderet i et hovedstudie, der omfattede 98
patienter, som havde fremskreden NSCLC med BRAF V600E-mutationen, herunder patienter, som ikke
tidligere havde modtaget behandling for NSCLC, og patienter, der havde faet behandling. Studiet
sammenlignede ikke kombinationen af Braftovi og binimetinib med andre laegemidler eller placebo (et
uvirksomt stof). Virkningen blev hovedsagelig bedgmt p8, hvor stor en procentdel af patienterne, der
reagerede pd behandlingen, med enten ingen tegn pa kreeft eller et fald i omfanget af kreeft i kroppen
efter behandling. CA. 75 % af de patienter, der ikke tidligere var blevet behandlet, reagerede pa
Braftovi givet sammen med binimetinib, og de levede i gennemsnit 40 maneder, uden at deres kreeft
forveerredes. Ca. 46 % af de patienter, der tidligere havde faet behandling, reagerede pa denne
kombination, og de levede i gennemsnit ca. 17 maneder, uden at deres kraeft forvaerredes.

Hvilke risici er der forbundet med Braftovi?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 4 personer) ved Braftovi
og binimetinib taget sammen i de hgjeste anbefalede doser omfatter traethed, kvalme, diarré,
opkastning, mavesmerter, muskelsmerter eller muskelproblemer samt ledsmerter

De mest almindelige bivirkninger ved Braftovi og cetuximab (som kan forekomme hos mere end 1 ud
af 4 personer) omfatter traethed, kvalme, diarré, dermatitis acneiform (aknelignende udslaet,
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seaedvanligvis i ansigtet, hdrbunden, brystet og den gverste del af ryggen), mavesmerter, ledsmerter
eller smerter i muskler og knogler, nedsat appetit, udslaet og opkastning.

Hvorfor er Braftovi godkendt i EU?

Op til 50 % af patienterne med metastatisk melanom har en mutation i BRAF-genet, hvor former af
V600-mutationen er de hyppigste. Braftovi i kombination med binimetinib kan vaere med til at
forlaenge den tid, disse patienter lever uden sygdomsforvaerring.

Selv om studiet af patienter med NSCLC ikke direkte sammenlignede Braftovi og binimetinib med
nogen anden behandling, var fordelene hos patienter med fremskreden NSCLC med en BRAF V600E-
mutation, som ikke tidligere havde faet behandling, de samme som dem, der ses ved den nuvarende
standardbehandling (behandling, som ifglge de medicinske eksperter er mest hensigtsmaessig). Selv
om behandlingseffekten af denne kombination var lavere hos patienter, der tidligere havde faet
behandling, blev den stadig anset for at vaere gavnlig for disse patienter.

Hos patienter med tidligere behandlet kolorektal krzeft og en BRAF V600E-mutation har Braftovi
sammen med cetuximab tilsvarende vist sig at forlaenge deres levetid betydeligt. Bivirkningerne ved
Braftovi svarer til de bivirkninger, der er set ved andre laegemidler i samme klasse, og de anses for at
veere handterbare.

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Braftovi opvejer risiciene,

og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Braftovi anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Braftovi anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Braftovi Isbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Braftovi vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Braftovi

Braftovi fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 20. september 2018.

Yderligere information om Braftovi findes pa agenturets websted under:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/braftovi

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2024.
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