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Sammanfattning av Tafinlar och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Tafinlar och vad anvands det for?

Tafinlar ar endast avsett for patienter vars cancer har en sarskild genmutation (férandring) som kallas
"BRAF V600”. Det anvands for att behandla féljande:

¢ Melanom (en typ av hudcancer) som har spridit sig eller inte kan opereras bort. Tafinlar ges
som enda lakemedel eller i kombination med ett annat cancerlakemedel, trametinib.

e Avancerat melanom (stadie Ill) efter operation for detta. Tafinlar anvands i kombination med
trametinib.

e Avancerad icke-smacellig lungcancer. Det ges i kombination med trametinib.

Det innehaller den aktiva substansen dabrafenib.

Hur anvands Tafinlar?

Behandling med Tafinlar ska inledas och dvervakas av lakare med erfarenhet av att behandla patienter
med cancerlakemedel. Lakemedlet &r receptbelagt.

Tafinlar finns som kapslar (50 mg och 75 mg). Dosen av Tafinlar, antingen som enda behandling eller i
kombination med trametinib, &r 150 mg tva ganger dagligen och tas pa fastande mage (minst 1 timme
fore eller 2 timmar efter maltid).

Behandlingen ska fortsatta sé lange patienten har nytta av den. Efter operation av avancerat melanom
fortsatter behandlingen vanligtvis i 12 manader om inte sjukdomen aterkommer. Behandlingen kan
behdva avbrytas tillfalligt eller stoppas helt, eller dosen sankas, om vissa biverkningar upptrader.

For att fA mer information om hur du anvander Tafinlar, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tafinlar?

Den aktiva substansen i Tafinlar, dabrafenib, verkar genom att blockera BRAF, ett protein som ar
inblandat i stimuleringen av celldelning. I melanomtumorer och icke-smaécellig lungcancer med
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BRAF V600-mutation bidrar denna onormala form av BRAF till utvecklingen av cancer genom att gora
det mojligt for tumorcellerna att dela sig okontrollerat. Tafinlar hjélper till att sakta ner cancerns
tillvaxt och spridning genom att blockera det onormala BRAF-proteinets verkan.

Vilken nytta med Tafinlar har visats i studierna?
Tafinlar har studerats pa patienter vars cancer hade BRAF V600-mutationen.
Melanom

Tafinlar var effektivare &n cancerldkemedlet dakarbazin nar det géllde att kontrollera melanom som
hade spridit sig till andra delar av kroppen eller inte kunde opereras bort. Detta baserades pa en
huvudstudie pa 250 patienter som matte hur lange patienterna levde innan sjukdomen forvarrades.
Patienter som tog Tafinlar levde i genomsnitt 6,9 manader innan sjukdomen forvarrades, jamfort med
2,7 manader for patienterna som fick dakarbazin.

I tva ytterligare studier av melanom som hade spridit sig till andra delar av kroppen eller inte kunde
opereras bort undersoktes anvdndning av kombinationen Tafinlar med trametinib. | en studie fick 423
patienter antingen kombinationen eller Tafinlar som enda behandling. De patienter som fick
kombinationen levde i 11 manader utan att sjukdomen forvarrades, jamfért med 8,8 manader for dem
som fick Tafinlar som enda behandling. | en andra studie med 704 patienter jamférdes kombinationen
Tafinlar och trametinib med vemurafenib, som ar ett annat lakemedel for behandling av melanom.
Patienterna som fick kombinationen levde i genomsnitt 25,6 manader jamfért med 18 manader med
vemurafenib.

I en studie pa 870 patienter med melanom i stadie 111 som hade opererats bort jamfordes
administrering av kombinationen Tafinlar och trametinib under 1 ar med placebo (overksam
behandling). Omkring 40 procent av patienterna som behandlades med kombinationen antingen avied
eller fick tillbaka sin sjukdom efter i genomsnitt cirka 3,5 ar, jamfért med 59 procent av patienterna
som fick placebo.

Icke-smacellig lungcancer

I en huvudstudie fick 171 patienter med icke-smacellig lungcancer antingen Tafinlar kombinerat med
trametinib eller Tafinlar som enda behandling. Huvudeffektmattet var andelen patienter som helt eller
delvis svarade pa behandling. Svar pa behandling bedémdes genom skanning av kroppen och
patienternas kliniska data. Anvandningen av Tafinlar och trametinib ledde till ett svar hos dver 60
procent av patienterna, jamfort med 23 procent av patienterna som fick Tafinlar som enda behandling.

Vilka ar riskerna med Tafinlar?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tafinlar (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer) ar
papillom (vartor), huvudvark, illamaende, krakningar, hyperkeratos (fortjockningar och forhardningar i
huden), haravfall, utslag, ledsmarta, feber och trotthet.

Nar Tafinlar tas i kombination med trametinib ar de vanligaste biverkningarna (kan upptrada hos fler
an 1 av 5 personer) feber, trotthet, illamaende, frossbrytningar, huvudvark, diarré, krakningar,
ledsmaérta och hudutslag.

En fullstandig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Tafinlar finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Tafinlar godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Tafinlar vid cancer som har
mutationen BRAF V600 ar stdrre an riskerna och att Tafinlar skulle godkannas foér anvdndning i EU.
EMA fann att Tafinlar anvant som enda behandling eller i kombination med trametinib hade visat
kliniskt relevant nytta for patienter med icke-smacellig lungcancer eller melanom som hade spridit sig
eller inte kunde opereras bort. EMA fann ocksa att det var till nytta for patienter med avancerat
melanom som hade opererats bort. Tafinlars biverkningar ansags godtagbara och hanterbara med
hjalp av lampliga atgarder.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Tafinlar?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som héalso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Tafinlar har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Tafinlar utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Tafinlar

Den 26 augusti 2013 beviljades Tafinlar ett godkannande for forséljning som galler i hela EU.

Mer information om Tafinlar finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2018.
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