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Finlee (dabrafeniib)
Ulevaade ravimist Finlee ja ELis miiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Finlee ja milleks seda kasutatakse?

Finlee on vahiravim, mida kasutatakse glioomi (teatud ajukasvaja) raviks vahemalt 1-aastastel lastel.
Seda kasutatakse koos teise vahiravimi trametiniibiga. Ravimit kasutatakse ainult patsientidel, kelle
glioomi vahirakkude BRAF-geenis on spetsiifiline mutatsioon (muutus) ,BRAF V600E".

Finleed tohib kasutada lastel, kellel on jargmine seisund:
e madala astme glioom, mis vajab slisteemset ravi;
e kdrgema astme glioom ja patsient on saanud vahemalt Ghe kiiritusravi- voi keemiaravikuuri.

Glioom esineb harva ja Finlee nimetati 9. detsembril 2020 harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks
nimetatud ravimi kohta on EMA veebilehel.

Finlee sisaldab toimeainena dabrafeniibi.

Kuidas Finleed kasutatakse?

Finlee on retseptiravim ning ravi peab alustama ja jalgima vahiravis kogenud arst. Enne ravi alustamist
tuleb patsientidele teha uuring, et kinnitada, et nende vahirakkudes on BRAF V600E mutatsioon.

Finleed turustatakse dispergeeruvate tablettidena, mida voetakse kaks korda 66paevas. Tabletid tuleb
enne manustamist lahustada (segada) vaikeses koguses vees. Finleed kasutatakse koos trametiniibi
suukaudse lahuse pulbriga; pulbrist valmistatakse joodav vedelik, mis manustatakse (ks kord
O06paevas koos Uhega kahest Finlee 66paevasest annusest.

Ravi Finleega tuleb jatkata seni, kuni see on patsiendile kasulik. Kdrvalndhtude tekkimisel vdib arst
ravi vahendada voi I0petada.

Lisateavet Finlee kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Finlee toimib?

BRAF-mutatsiooniga glioomi kasvajarakud toodavat BRAF-proteiini ebanormaalset vormi.
Ebanormaalne BRAF-proteiin aktiveerib MEK-proteiini, mis osaleb rakkude jagunemise stimuleerimises,
mis pdhjustab rakkude kontrollimatu jagunemise ja véhi tekke. Finlee toimeaine dabrafeniib blokeerib
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BRAF-mutatsiooniga patsientidel ebanormaalse BRAF-proteiini toime, aeglustades nii vahi kasvu ja
levikut. V60OE on kdige sagedamini esinev BRAF-mutatsioon.

Mis on uuringute pohjal Finlee kasulikkus?
Madala astme glioom

Praegu toimuvas uuringus manustati 110-le BRAF V600E mutatsiooniga madala astme glioomiga
lapsele Finleed koos trametiniibiga voi karboplatiini ja vinkristiini (samuti vahiravimid) sisaldanud
keemiaraviga. Efektiivsuse pdhinditaja oli selliste laste osakaal, kellel tekkis parast vahemalt 32-
nadalast ravi taielik vdi osaline ravivastus (kasvaja vahenes vo0i kadus). Ravivastust hinnati
tomograafiauuringute ja patsiendi kliiniliste andmete pdhjal. Finlee ja trametiniibiga saavutas
ravivastuse 47% lastest (34 last 73st) ning karboplatiini ja vinkristiiniga 11% lastest (4 last 37st).

Korgema astme glioom

Samas pooleliolevas uuringus manustati 41-le BRAF V600E mutatsiooniga kdrgema astme glioomiga
lapsele Finleed koos trametiniibiga. 56% lastest (23 last 41st) saavutas tdieliku vOi osalise ravivastuse,
mis kestis keskmiselt 22 kuud. Kdrgema astme glioomi ravis ei vorreldud Finleed (ihegi muu ravimi ega
platseeboga (naiv ravim).

Mis on Finlee riskid?

Finlee kdrvalndhtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Finlee kdige sagedamad kd&rvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on naiteks palavik,
I66ve, peavalu, oksendamine, vasimus, kuiv nahk, kdhulahtisus, verejooks, iiveldus, akneformne
dermatiit (aknelaadne 166ve), neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud infektsioonivastaste valgeliblede
vahesus), kdhuvalu ja kéha.

Miks Finlee ELis heaks kiideti?

Madala voi kGrgema astme glioomiga laste ravivoimalused on piiratud. Uuringud tdendasid, et Finlee
koos trametiniibiga on efektiivne kasvajate vahendamisel lastel, kelle véhirakkudes on BRAF V600E
mutatsioon. Kuigi ravimi ohutusandmed on piiratud, peetakse korvalnéhte Uldiselt hallatavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Finlee kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi

kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Finlee ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Finlee ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Finlee kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Finlee oletatavaid
teatatud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Finlee kohta

Lisateave Finlee kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/finlee.
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