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Zelboraf (vemurafenib)
Pregled informacija o lijeku Zelboraf i zasto je odobren u EU-u

Sto je Zelboraf i za 3to se koristi?

Zelboraf je lijek protiv raka koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba s melanomom (vrsta raka koze)
koji se proSirio na druge dijelove tijela ili se ne moze kirurSki odstraniti. Zelboraf je namijenjen samo
bolesnicima cije tumorske stanice melanoma imaju specificnu mutaciju (genetsku promjenu) koja se
naziva BRAF V600.

Zelboraf sadrzi djelatnu tvar vemurafenib.
Kako se Zelboraf koristi?

Zelboraf se izdaje samo na lije¢nicki recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijecnik specijalist s
iskustvom u lijeCenju raka. Prije pocetka lijeCenja potrebno je provesti ispitivanje kako bi se utvrdilo da
tumori bolesnika imaju mutaciju BRAF V600.

Lijek Zelboraf dostupan je u obliku tableta (240 mg). Preporucena je doza 960 mg (Cetiri tablete)
dvaput dnevno. Prva doza uzima se ujutro, a druga doza navecer, otprilike 12 sati kasnije. Svaka se
doza moze uzimati s hranom ili bez nje, ali nac¢in svakodnevnog uzimanja lijeka Zelboraf mora biti isti.

LijeCenje treba nastaviti sve dok se bolest ne pogorsa ili dok nuspojave ne postanu preozbiljne.
Vise informacija o primjeni lijeka Zelboraf procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Zelboraf?

Djelatna tvar lijeka Zelboraf, vemurafenib, inhibitor je BRAF proteina koji potice diobu stanica. U
melanomskih tumora s mutacijom BRAF V600 prisutan je abnormalni oblik BRAF-a koji djeluje na
razvoj raka omogucdivanjem nekontrolirane diobe stanica tumora. Blokiranjem djelovanja abnormalnog
BRAF-a Zelboraf pomaZe usporiti rast i Sirenje raka.

Koje su koristi lijeka Zelboraf dokazane u ispitivanjima?

Lijek Zelboraf usporeden je s lijekom protiv raka dakarbazinom u glavnom ispitivanju kojim je
obuhvaceno 675 bolesnika s melanomom s mutacijom BRAF V600 u kojih su se tumori prosirili ili se

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



http://www.ema.europa.eu/contact

nisu mogli kirurski odstraniti. Bolesnici su trebali dobivati jedan od lijekova dok ne dode do pogorsanja
bolesti ili dok lijeCenje ne postane previse toksi¢no za njih. Glavne mjere djelotvornosti bile su duljina
Zivota bolesnika (ukupno prezivljenje) i vrijeme koje su bolesnici prezivjeli bez pogorSanja bolesti
(prezivljenje bez progresije bolesti).

Lijek Zelboraf pokazao se udinkovitim u produljenju Zivota bolesnika i u usporavanju pogorsanja
bolesti. U ispitivanju se pokazalo da su bolesnici koji su uzimali lijek Zelboraf zivjeli u prosjeku 13,2
mjeseca, u usporedbi s 9,9 mjeseci u slucaju bolesnika koji su lijeCeni dakarbazinom, a pogorsanje
bolesti nastupilo je u prosjeku nakon 5,3 mjeseca u skupini koja je uzimala lijek Zelboraf, u usporedbi
s 1,6 mjeseci u skupini koja je uzimala dakarbazin.

Koji su rizici povezani s lijekom Zelboraf?

NajceSce nuspojave lijeka Zelboraf (koje se mogu javiti u viSe od 3 na 10 osoba) ukljucuju artralgiju
(bol u zglobovima), umor, osip, fotosenzitivne reakcije (reakcije slicne opeklinama od sunca nakon
izlaganja svjetlu), mucninu i povracanje (osjecaj slabosti i povra¢anje), alopeciju (gubitak kose),
proljev, glavobolju, pruritus (svrbez?), papilome kozZe (bradavice) i hiperkeratozu (zadebljanje i
ocvrséivanje koze). Najcescée ozbiljne nuspojave ukljucuju drugi oblik raka koze naziva planocelularni
karcinom koze, koji se uglavnom lijeci lokalnim kirurskim zahvatom, keratoakantom (benigni tumor
kozZe), osip, artralgiju i promjene rezultata testova jetrene funkcije (poviSena razina gama-
glutamiltransferaze (GGT)).

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja pri primjeni lijeka Zelboraf potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Zelboraf odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi lijeka Zelboraf nadmasuju s njim povezane rizike
te da lijek moze biti odobren za primjenu u Europskoj uniji. Agencija je nepomenula da je uvjerljivo
dokazano da lijeCenje lijekom Zelboraf poboljSava ukupan vijek prezivljenja i usporava pogorsanje
melanoma pozitivhog na mutaciju BRAF V600 koji se proSirio ili se ne moZze kirurski odstraniti. U
pogledu rizika lijeka, otprilike polovica bolesnika koji su uzimali lijek Zelboraf u okviru glavnog
ispitivanja imala je ozbiljne nuspojave, a u otprilike jedne petine bolesnika razvio se planocelularni
karcinom koZe. Agencija smatra da je moguce kontrolirati nuspojave te je u informacije o lijeku
uvrstila preporuke za lijecnike, Sto ¢e pomod¢i u smanjenju rizika.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Zelboraf?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Zelboraf nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Zelboraf kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Zelboraf paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Zelboraf

Lijek Zelboraf dobio je odobrenje za stavljanje lijeka u promet koje je na snazi u Europskoj uniji od 17.
veljace 2012.

Vise informacija o lijeku Zelboraf mozete nadi na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Ovaj pregled informacija posljednji je put azuriran u 02. 2018.
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