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Finlee (dabrafenib)

A Finlee-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Finlee és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Finlee egy daganatellenes gyogyszer, amelyet glidmaban (az agydaganat egy tipusa) szenvedo,

1 éves és idGsebb gyermekek kezelésére alkalmaznak. A gyogyszert egy masik daganatellenes
gyogyszerrel, a trametinibbel egytt alkalmazzak. A Finlee-t csak olyan betegeknél alkalmazzak,
akiknél a gliéma daganatsejtjeiben fennall a BRAF-gén ,,BRAF V600E” elnevezésl specialis mutacidja
(megvaltozasa).

A Finlee az alabbi betegeknél alkalmazhato:
e alacsony fokozatu glidmaban szenvedd, szisztémas kezelést igényl6 gyermekek;

e magas fokozatu glidmaban szenved6 gyermekek, ha a beteg mar legalabb egy korabbi
sugarkezelésben vagy kemoterapias kezelésben részesiilt.

Mivel a glidma ,ritkanak” mindsll, ezért a Finlee-t 2020. december 9-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekr6l az EMA honlapjan talalhato.

A Finlee hatbéanyaga a dabrafenib.
Hogyan kell alkalmazni a Finlee-t?

A gydgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatos betegségek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 szakorvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. A kezelés megkezdése el6tt a betegeknél
tesztet kell végezni annak igazolasara, hogy daganatos sejtjeik rendelkeznek-e a BRAF V600E
mutacidval.

A Finlee diszpergalédé tabletta formajaban keril forgalomba, amelyeket naponta kétszer kell bevenni.
A tablettdkat a bevétel el6tt kis mennyiségli vizben kell feloldani (elkeverni). A Finlee-t trametinib
belséleges oldathoz vald porral egyltt alkalmazzak (ihatd folyadékot képezve), amelyet naponta
egyszer, a Finlee napi két adagjanak egyikével egyiitt kell beadni.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-2372

A Finlee-kezelést addig kell folytatni, amig az a beteg szdmara el6nyds. Mellékhatésok esetén az orvos
csOkkentheti az adagot vagy ledllithatja a kezelést.

A Finlee alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Finlee?

A BRAF-mutacidval rendelkez6 glidma tumorsejtek a BRAF nevi fehérje koros formajat termelik. A
kéros BRAF-fehérje aktival egy masik, a sejtosztddas stimuldlasaban szerepet jatszo, MEK nevl
fehérjét, ami a sejtek kontrollalatlan osztodasat és ezaltal daganat kialakuldsat eredményezi. A Finlee
hatéanyaga, a dabrafenib azaltal fejti ki hatdsat, hogy a BRAF-mutacioval rendelkezd betegeknél
blokkolja a kéros BRAF-fehérje hatasat, ezaltal segit lassitani a daganat ndovekedését és terjedését. A
leggyakrabban megfigyelt BRAF-mutacié a V600E.

Milyen elonyei voltak a Finlee alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Alacsony fokozatia gliéma

Egy folyamatban lévé vizsgalatban 110, BRAF V600E mutacioval rendelkezd, alacsony fokozatu
glidmaban szenved6 gyermek kapott trametinibbel kombinaciéban adott Finlee-t, illetve karboplatinnal
és vinkrisztinnel (mas daganatellenes gydgyszerek) végzett kemoterapiat. A hatasossag f6 mutatéja
azoknak a gyermekeknek az aranya volt, akik legalabb 32 hét kezelés utan teljesen vagy részlegesen
reagaltak a kezelésre (akiknél a daganat eltlint vagy zsugorodott). A kezelésre adott valaszt a testrdl
készitett képalkoto6 vizsgalatok és a betegek klinikai adatai segitségével értékelték. A Finlee-vel és
trametinibbel végzett kezelés a gyermekek 47%-anal (73-bdl 34-nél) eredményezett gydgyszervélaszt,
szemben a karboplatint és vinkrisztint kapott gyermekek 11%-aval (37-bdl 4).

Magas fokozata glioma

Ugyanebben a folyamatban 1évé vizsgalatban 41, BRAF V600E mutdacidval rendelkezd, magas fokozatu
glidmaban szenved6 gyermek kapott Finlee-t trametinibbel kombinalva. E gyermekek 56%-a (41-bdl
23) esetében jelentkezett teljes vagy részleges valasz a kezelésre, amely atlagosan 22 hoénapig tartott.
A magas fokozatu glidma kezelése esetében a Finlee-t nem hasonlitottédk 6ssze mas kezeléssel vagy
placebdval (hatdéanyag nélkuli kezelés).

Milyen kockazatokkal jar a Finlee alkalmazasa?

A Finlee alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhatd.

A Finlee leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg koziul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a laz, a kilités, a
fejfajas, a hanyas, a faradtsag, a szaraz bér, a hasmenés, a vérzés, a hanyinger, az akneiform
dermatitisz (aknészer( bérgyulladas), a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a fert6zések
ellen védelmet biztosité neutrofileknek az alacsony vérszintje), a hasi fajdalom és a kéhogés.

Miért engedélyezték a Finlee forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az alacsony fokozatu gliomaban vagy magas fokozatu glioméaban szenved6 gyermekek esetében
korlatozottak a kezelési lehetdségek. A trametinibbel kombinacidban alkalmazott Finlee hatasosnak
bizonyult a daganatok méretének csokkentésében olyan gyermekeknél, akiknek daganatsejtjei BRAF
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V600E mutacidval rendelkeznek. Bar a biztonsagossagi adatok korlatozottak, a mellékhatasokat
altalaban kezelhetének tekintik.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Finlee alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Finlee biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabal?

A Finlee biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Finlee alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Finlee alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Finlee-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Finlee-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/finlee.
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