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Tafinlar (dabrafenibum)
Prehled pro pripravek Tafinlar a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tafinlar a k ¢emu se pouziva?

Tafinlar je protinadorovy |écivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé dospélych, jejichZz nadorové buriky
vykazuji specifickou genetickou mutaci (zménu) nazyvanou ,,mutace V600 genu BRAF*“. Pfipravek
Tafinlar se pouziva k léCbé:

e melanomu (nadoru kdze), ktery se rozsitil nebo nemize byt chirurgicky odstranén. Piipravek
Tafinlar se pouziva samostatné nebo v kombinaci s jinym protinadorovym |éCivym pfipravkem,
trametinibem,

e pokrocilého melanomu (stadium I11) po operaci. Pfipravek Tafinlar se pouziva v kombinaci
s trametinibem,

e pokrocilého nemalobunécného karcinomu plic. Pfipravek se pouziva v kombinaci
s trametinibem.

Pfripravek Tafinlar obsahuje 1&Civou latku dabrafenib.
Jak se pripravek Tafinlar pouziva?

Lécba pripravkem Tafinlar musi byt zahajena, ktery ma zkusenosti s pouzivanim protinadorovych
lé¢ivych pFipravkl, a musi probihat pod jeho dohledem. Vydej |é¢ivého pipravku je vazan na lékarsky
predpis.

PFipravek Tafinlar je dostupny ve formé tobolek (50 a 75 mg). Davka pfipravku Tafinlar, uzivaného
samostatné nebo v kombinaci s trametinibem, je 150 mg dvakrat denné a uziva se nala¢no (nejméné 1
hodinu pred nebo 2 hodiny po jidle).

V lécbé pfipravkem Tafinlar Ize pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna. Po operaci
pokro¢ilého melanomu pokraduje 1é¢ba obvykle po dobu 12 mésicl, nedojde-li k navratu onemocnéni.
PFi vyskytu urcitych nezadoucich G&inkG méze byt nutné 1é¢bu prrerudit &i ukondit nebo snizit davku.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Tafinlar naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.
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Jak pFipravek Tafinlar psobi?

Lé&iva latka v pripravku Tafinlar, dabrafenib, plsobi tak, ze blokuje BRAF, coZ je bilkovina podilejici se
na stimulaci déleni bunék. U melanomi a nemalobuné&nych karcinomd plic s mutaci V600 genu BRAF
se vyskytuje abnormalni forma BRAF, ktera pfispiva ke vzniku nadoru tim, Ze umoznuje
nekontrolované déleni nadorovych bunék. Pfipravek Tafinlar blokuje plsobeni abnormalni bilkoviny
BRAF, &imZ napomaha zpomaleni ristu a $ifeni rakoviny.

Jaké pFinosy pFipravku Tafinlar byly prokazany v pribéhu studii?
PFipravek Tafinlar byl zkouman u pacientd, jejichz nador vykazoval mutaci V600 genu BRAF.
Melanom

Pfipravek Tafinlar byl pfi IéCbé melanomu, ktery se rozsifil do jinych ¢asti téla nebo nemohl byt
chirurgicky odstranén, ucinnéjsi nez protinadorovy |éCivy pFipravek dakarbazin. Toto zjisténi vychazi

z jedné hlavni studie, do niz bylo zafazeno 250 pacient( a ktera méfila dobu, po niz pacienti Zili, aniz
by u nich do$lo ke zhordeni onemocnéni. Pacienti uzivajici ptipravek Tafinlar Zili v priméru 6,9 mésic(,
nez se onemocnéni zhorsilo, ve srovnani s 2,7 mésice u pacientd, jimz byl podavan dakarbazin.

Dvé dalsi studie u pacientl s melanomem, ktery se rozsifil do jinych &asti téla nebo nemohl byt
chirurgicky odstranén, zkoumaly pouziti kombinace pfipravku Tafinlar a trametinibu. V jedné studii
byla 423 pacientim podavéana bud' tato kombinace, nebo pouze pFipravek Tafinlar. Pacienti uzivajici
uvedenou kombinaci, Zili bez zhorgeni onemocnéni po dobu 11 mésicl ve srovnani s 8,8 mésice

u pacientd uzivajicich pFipravek Tafinlar samostatné. Ve druhé studii, ktera zahrnovala 704 pacientd,
byla kombinace pfipravku Tafinlar s trametinibem porovnavana s jinym |éCivym pripravkem k lécbé
melanomu, vemurafenibem. Pacienti, jimZ byl podavan pfipravek Tafinlar v kombinaci s trametinibem,
Zili v priméru 25,6 mésice oproti 18 mésiciim v pripadé pacientd uzivajicich vemurafenib.

Ve studii zahrnujici 870 pacientl, u nichZ byl melanom stadia 111 chirurgicky odstranén, byla
kombinace pfipravku Tafinlar a trametinibu podavana po dobu 1 roku porovnavana s placebem (Ié¢bou
neucinnym pripravkem). Priblizn& 40 % pacientl Ié&enych touto kombinaci bud’ zemielo, nebo se jejich
onemocnéni po v priméru 3,5 letech vratilo, ve srovnani s 59 % pacientd, ktefi dostavali placebo.

Nemalobunécny karcinom plic

V jedné hlavni studii byla 171 pacientim s nemalobun&&nym karcinomem plic podavana bud’
kombinace pfipravku Tafinlar s trametinibem, nebo pouze pfipravek Tafinlar. Hlavnim méfitkem
Gcinnosti byl procentni podil pacientd, ktefi ipIné nebo ¢aste¢né reagovali na Ié¢bu. Reakce na lé¢bu
byla hodnocena pomoci vy$etfeni a klinickych (daji pacienta. Uzivani ptipravku Tafinlar v kombinaci
s trametinibem vedlo k reakci na 1é¢bu u 60 % pacientd, zatimco v pfipadé podavani samotného
pfipravku Tafinlar se jednalo o 23 % pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tafinlar?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tafinlar (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou papilomy (bradavice), bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, hyperkeratdza (ztlusténi
a ztvrdnuti pokozky), vypadavani vlasQ, vyrazka, bolest kloubd, horecka a Gnava.

Pokud se pfipravek Tafinlar uziva v kombinaci s trametinibem, nej¢astéjSimi nezadoucimi Ucinky (které
mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5) jsou horec¢ka, Ginava, nevolnost, zimnice, bolest hlavy,
prdjem, zvraceni, bolest kloubl a vyrazka.
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Uplny seznam nezadoucich G&inkd hlasenych v souvislosti s ptipravkem Tafinlar a Uplny seznam
omezeni je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Tafinlar registrovan v EU?

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla, Ze piinosy piipravku Tafinlar u nadord, které vykazuji
mutaci V600 genu BRAF, pfevysuji jeho rizika a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura
dospéla k zavéru, ze pripravek Tafinlar uzivany samostatné nebo v kombinaci s trametinibem prokazal
klinicky vyznamny piinos u pacientd s pokroc&ilym nemalobun&&nym karcinomem plic nebo
melanomem, ktery se rozsifil nebo nemohl byt chirurgicky odstranén. Agentura rovnéz zjistila, ze
pfipravek Tafinlar je pfinosny u pacientd s pokrogilym melanomem, ktery byl chirurgicky odstranén.
Nezadouci Ucinky pripravku Tafinlar byly povaZzovany za prijatelné a zvladnutelné pomoci vhodnych
opatreni.

-w

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Tafinlar?

Do souhrnu Udajd o pfipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Tafinlar, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech |é&ivych pfipravkd, tdaje o pouzivani ptipravku Tafinlar jsou priibé&zné sledovany.
Nezadouci Uc¢inky nahla3ené v souvislosti s pripravkem Tafinlar jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tafinlar

Pripravek Tafinlar obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. srpna 2013.

Dalsi informace k pfipravku Tafinlar 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 08-2018.
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