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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 felnétteknél akkor alkalmazott gydgyszer, ha a
sejtek génjeikben Ggynevezett ,BRAF V600" mutaciot (elvaltozast) hordoznak.

A Braftovi-t egy masik gydgyszerrel, binimetinibbel egyutt alkalmazzak a kévetkezdk kezelésére:
e mutéttel nem eltavolithatd vagy attétes melandma (b6rrak);

e atld6daganatok egyik tipusa, ugynevezett nem kissejtes tidédaganat (NSCLC). A gydgyszert
akkor alkalmazzak, amikor a daganatos betegség elérehaladott és a mutaciéo BRAF V600E
verziéjat hordozza.

A Braftovi-t a cetuximab nev(i gydgyszerrel kombinacidéban is alkalmazzak a mutécié BRAF V600E
verzidjat hordozo kolorektalis daganat (a vastagbél vagy a végbél daganata) kezelésére, ha a daganat
atterjedt a szervezet mas részeire és azt kordbban mas szisztémas (szajon at vagy injekcidban
alkalmazott) gydgyszerekkel mar kezelték.

A Braftovi hatéanyaga az enkorafenib.

Hogyan kell alkalmazni a Braftovi-t?

A Braftovi csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A gydgyszer kapszula formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni, és adagja
a kezelt betegségtdl fiigg. Sulyos mellékhatasok kialakuldsa esetén az adag csokkenthetd, illetve a
kezelés atmenetileg leallithatd. A masik gyogyszer, a binimetinib, illetve a cetuximab adagja is
csOkkenthet6, de ha a masik gyogyszer alkalmazasat abbahagyjak, akkor a Braftovi-kezelést is le kell
allitani.

A Braftovi-kezelés addig folytathatd, ameddig a betegre el6ny6s hatasu és nem jelentkeznek
elfogadhatatlan mellékhatasok.
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A Braftovi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Braftovi?

A BRAF V600 mutaciét hordozé daganatokban a BRAF-fehérje kdros formaja van jelen, amely aktival
egy masik, a sejtosztddas stimulalasaban részt vevd, ugynevezett MEK fehérjét. A kontrollalatlan
sejtosztddas elGsegiti a daganat kialakulasat. A Braftovi hatéanyaga, az enkorafenib azaltal fejti ki
hatdsat, hogy blokkolja a BRAF-fehérjét, ezzel megakadalyozza a sejtosztddas aktivalasaban, és
lelassitja a daganat novekedését és terjedését.

Milyen el6nyei voltak a Braftovi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Melan6éma

Egy 577, atterjedt vagy sebészeti beavatkozdssal nem eltavolithatdé, BRAF V600 mutaciét hordozé
melanémaban szenved6 beteggel végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a binimetinibbel kombinacidban
alkalmazott Braftovi meghosszabbithatja azt az idétartamot, ameddig a betegek a betegséglik
sulyosbodasa nélkul élnek.

Azok a betegek, akiknél ezt a kombinacidt alkalmaztak, atlagosan kdézel 15 honapig éltek a betegséglk
sulyosbodasa nélkiil. Osszehasonlitdsul, ez az id6tartam a kizardlag Braftovi-t kapott betegeknél tébb
mint 9,5 hdnap, mig egy masik, vemurafenib nevl gydgyszerrel kezelt betegeknél alig tobb mint

7 hoénap volt.

Kolorektalis daganat

Egy 665, BRAF V600E mutaciot hordozo, kordbban kezelt, a szervezet mas részeire is atterjedt
kolorektalis daganatban szenved6 beteggel végzett vizsgalatban a cetuximabbal kombinacidban
alkalmazott Braftovi a mas daganatellenes gyogyszerekkel kombinacidban végzett cetuximab-
kezeléssel 6sszevetve javitotta a valaszadasi aranyokat és novelte azt az id6tartamot, ameddig a
betegek éltek. A Braftovi-t cetuximabbal kombinacidéban kapott betegek korilbelll 20%-a reagalt a
kezelésre, mig a Braftovi-t nem kapott betegeknél ez az arany korilbellil 2% volt. A Braftovi-t
cetuximabbal kombinacidban kapott betegek atlagosan 9,3 hdnapig éltek, mig a mas gyogyszerekkel
kezelteknél ez az id6tartam 5,9 hénap volt.

Nem kissejtes tiidédaganat

A binimetinibbel egyutt alkalmazott Braftovi el6nyeit egy, 98, BRAF V600E mutaciét hordozd,
el6rehaladott NSCLC-ben szenved6 beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalatban értékelték, amelyben
NSCLC-kezelésben korabban nem részeslilt, illetve részeslilt betegek is részt vettek. A vizsgalatban a
(hatdanyag nélklli kezelés). A hatdsossag f6 mutatdja azoknak a betegeknek a szazalékos aranya volt,
akik reagaltak a kezelésre, azaz vagy nem volt jele a daganatnak, vagy a kezelés utan csokkent annak
mérete. A kordbban nem kezelt betegek korilbelll 75%-a reagalt a binimetinibbel egyitt adott
Braftovi-ra, és atlagosan 40 hdnapig éltek daganatos betegségiik sulyosbodasa nélkiil. A korabban
kezelt betegek korllbellil 46%-a reagalt erre a kombinacidra, és atlagosan korilbelll 17 hénapig éltek
daganatos betegséglik sulyosbodasa nélkdil.

Milyen kockazatokkal jar a Braftovi alkalmazasa?

A mellékhatdsok és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban taladlhato.
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A legnagyobb javasolt adagokban egyutt alkalmazott Braftovi és binimetinib leggyakoribb
mellékhatasai (4 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag, a hanyinger, a hasmenés, a
hanyas, a hasi fajdalom, az izomfajdalom vagy izomproblémak, valamint az izileti fajdalom.

A Braftovi és a cetuximab leggyakoribb mellékhatdsai (4 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
faradtsag, a hanyinger, a hasmenés, a dermatitisz akneiform (kis, kiemelked6, aknészer( duzzanatot
okozo bérbetegség, altalaban az arcon, a fejb6rén, a mellkason és a hat fels6 részén), a hasi fajdalom,
az izlleti fajdalom vagy izom- és csontfajdalom, a csokkent étvagy, a borkilités és a hanyas.

Miért engedélyezték a Braftovi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az attétes melandmaban szenvedd betegek akar 50%-anal is fennall a BRAF-gén mutacidja, és a V600
mutdcio formai a leggyakoribbak. A binimetinibbel kombinacidoban alkalmazott Braftovi
meghosszabbithatja azt az id6tartamot, ameddig a betegek daganatos betegségiik sulyosbodasa nélkiil
élnek.

Bar az NSCLC-ben szenvedd betegekkel végzett vizsgalatban a Braftovi-t és a binimetinibet kozvetlendl
nem hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel, a BRAF V600E mutaciét hordozd, korabban nem kezelt,
el6rehaladott NSCLC-ben szenved6 betegeknél tapasztalt elényok hasonldak voltak a jelenlegi standard
ellatas (az orvosszakértok altal legmegfeleldbbnek itélt kezelés) esetében tapasztaltakhoz. Bar ennek a
kombinaciénak a terdpids hatasa a korabban mar kezelt betegeknél kisebb volt, igy is elénydsnek
itélték az ilyen betegek szamara.

A BRAF V600E mutéciét hordozd, kordbban kezelt kolorektalis daganatban szenvedd betegeknél
kimutattak, hogy a cetuximabbal kombinacidban alkalmazott Braftovi jelentésen meghosszabbitotta a
tulélési id6t. A Braftovi esetében tapasztalt mellékhatasok hasonléak az ugyanebbe az osztalyba
tartozé mas gyodgyszerekéhez, és kezelhetéknek tekinthet6k.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség 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 dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Braftovi alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informaciokat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Braftovi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Braftovi-val kapcsolatos egyéb informacio

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

A Braftovi-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhatd:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/braftovi

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 08-2024.
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