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Braftovi (enkorafenib)
A Braftovi-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Braftovi és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Braftovi bizonyos daganatos betegségek kezelésére szolgalé gydgyszer, amelyek esetében a sejtek
ugynevezett ,BRAF V600" génjei mutaciot (valtozast) tartalmaznak.

A Braftovi-t egy masik gydgyszerrel, a binimetinibbel kombinacioban alkalmazzak olyan melanéma
(b6rdaganat) kezelésére, amely sebészi Uton nem tavolithatd el vagy atterjedt a szervezet mas
részeire.

TP

kolorektalis daganat (a vastagbél vagy a végbél daganata) kezelésére, ha a daganat atterjedt a
szervezet mas részeire és korabban mas gyogyszerekkel mar kezelték.

A gyogyszer hatéanyaga az enkorafenib.

Hogyan kell alkalmazni a Braftovi-t?

A Braftovi kapszula (50 mg és 75 mg) formajaban kaphatd. Melanéma esetén a betegek altalaban
naponta egyszer 450 mg-ot (hat darab 75 mg-os kapszulat), kolorektalis daganat esetén pedig

300 mg-ot (négy darab 75 mg-os kapszulat) szednek. Kellemetlen mellékhatasok kialakulasa esetén az
adag csOkkenthetd, illetve a kezelést dtmenetileg megszakithatd. A masik gydgyszer, a binimetinib
vagy a cetuximab adagja is csokkenthetd, de ha a masik gydgyszer szedését leallitjak, akkor a Braftovi
szedését is abba kell hagyni.

A Braftovi-kezelés addig folytathatd, ameddig a betegre el6ny6s hatasu és nem jelentkeznek
elfogadhatatlan mellékhatasok.

A Braftovi csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek felirdsaban tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. A Braftovi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Braftovi?

amely aktival egy masik, a sejtosztddas stimuldlasaban részt vevl, ugynevezett MEK fehérjét. A
kontrollalatlan sejtosztddas elGsegiti a daganat kialakulasat. A Braftovi hatéanyaga, az enkorafenib Ugy
fejti ki hatasat, hogy blokkolja a BRAF-fehérjét, ezaltal megakadalyozva a sejtosztddas aktivalasat és
lelassitva a daganat novekedését és terjedését.

Milyen el6nyei voltak a Braftovi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Melan6éma

P

melandémaban szenved6 betegnél végzett vizsgalat igazolta, hogy a binimetinibbel egytt alkalmazott
Braftovi meghosszabbithatja azt az id6t, ameddig a betegek a betegséglik sulyosbodasa nélkil élnek.

Azok a betegek, akiknél ezt a kombinacidt alkalmaztak, atlagosan 15 hdnapig éltek a betegségik
stlyosbodésa nélkiil. Osszehasonlitdsul, ez a kizardlag Braftovi-t kapd betegeknél 9,5 hénap, mig egy
masik, vemurafenib nev(i gyogyszert szed6 betegeknél alig tobb mint 7 hénap volt.

Kolorektalis daganat

s

szenvedO betegnél végzett vizsgalatban a cetuximabbal kombinacidban alkalmazott Braftovi a mas
daganatellenes gydgyszerekkel kombinacidban végzett cetuximab kezeléssel 6sszevetve javitotta a
valaszaranyokat és novelte azt az idétartamot, ameddig a betegek éltek. A Braftovi-t cetuximabbal
kombinacidéban kapo betegek korilbelll 20%-a reagalt a kezelésre, mig a Braftovi-t nem kapé
betegeknél ez az arany korulbelll 2% volt. A Braftovi-t cetuximabbal kombinacidéban kapd betegek
atlagosan 9,3 honapig éltek, mig a mas gyogyszerekkel kezelteknél ez az id6 5,9 honap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Braftovi alkalmazasa?

A Braftovi és a binimetinib legnagyobb ajanlott dézisban torténé egyittes alkalmazasanak leggyakoribb
mellékhatasai a faradtsag, hanyinger és hanyas, hasfajas, hasmenés, retinalevalas (latasromlashoz
vezetl szembetegséqg), izlleti fajdalom, izomfajdalom és a kreatin-kinaz nev(i enzim szintjének
megemelkedése, amely izomproblémakra utalhat. Ezek a mellékhatasok 4 beteg kozul tobb mint 1-nél
jelentkeztek.

A Braftovi és a cetuximab leggyakoribb mellékhatasai, amelyek szintén 4 beteg koézul tobb mint 1-nél
jelentkeztek, a faradtsag, hanyinger és hanyas, hasfajas, hasmenés, csokkent étvagy, kiutések
(aknészer(i kiltéseket is beleértve), iziileti fajdalom és izomfajdalmak.

A mellékhatdsok és korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhaté.
Miért engedélyezték a Braftovi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az attétes melandmaban szenvedd betegek akar 50%-anal is fennall a BRAF mutacidja, amelyek kozul
a V600 jell mutacid a leggyakoribb. A binimetinibbel kombinaciéban alkalmazott Braftovi
meghosszabbithatja azt az id6t, ameddig a betegek a betegséglik sulyosboddsa nélkiil élnek.
szenvedl betegeknél is kimutattak, hogy a cetuximabbal kombinaciéban alkalmazott Braftovi
jelentésen meghosszabbitotta a tulélési id6t. A Braftovi esetében tapasztalt mellékhatasok hasonldak
az ugyanebbe az osztalyba tartoz6 mas gydgyszerekéhez, és kezelhet6knek tekinthetok.
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Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Braftovi alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Braftovi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Braftovi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Braftovi alkalmazasaval kapcsolatban felmertild informacidkat — hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Braftovi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Braftovi-val kapcsolatos egyéb informacio

2018. szeptember 20-an a Braftovi az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Braftovi-val kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gyodgyszerligyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolso aktualizélasa: 05-2020.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004580/human_med_002298.jsp
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