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Tafinlar (dabrafenibas)
Tafinlar apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tafinlar ir kam jis vartojamas?

Tafinlar yra vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi pacientai, kuriems nustatyta specifiné véziniy lasteliy
genetiné mutacija (pakites genas), vadinama BRAF V600. Juo gydoma:

e melanoma (odos vézys), kuris i3plito j kitas kiino dalis ar kurio negalima pa3alinti chirurginiu
bldu; Tafinlar skiriamas vienas arba su trametinibu — kitu vaistu véziui gydyti;

e pazengusios (I11) stadijos melanoma, atlikus jos Salinimo operacijq. Tafinlar vartojamas su
trametinibu;

e paZengusios stadijos nesmulkialgstelinis plauciy vézys. Tafinlar vartojamas su trametinibu.

Tafinlar sudétyje yra veikliosios medziagos dabrafenibo.

Kaip vartoti Tafinlar?

Gydyma Tafinlar turi pradéti ir priziGréti tik gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Gaminamos Tafinlar kapsulés (po 50 ir 75 mg). Vieno ar kartu su trametinibu vartojamo Tafinlar dozé
yra 150 mg du kartus per parg nevalgius (bent valanda prie$ valgj arba praéjus 2 valandoms po
valgio).

Gydymas Tafinlar tesiamas tol, kol yra naudingas pacientui. Atlikus pazengusios stadijos melanomos
Salinimo operacijgq, gydymas paprastai tesiamas 12 ménesiy, nebent liga atsinaujina. PasireiSkus tam
tikriems Salutinio poveikio reiskiniams, gydyma gali tekti sustabdyti arba nutraukti arba sumazinti
vaisto doze.

Daugiau informacijos apie Tafinlar vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.
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Kaip veikia Tafinlar?

Veiklioji Tafinlar medZiaga dabrafenibas slopina lasteliy dalijimasi skatinantj baltymg BRAF. Melanoma
ir nesmulkialgsteliniu plauciy véziu su BRAF V600 mutacija serganciy pacienty organizme nustatomas
pakitusios formos BRAF, kuris, sukeldamas nekontroliuojama, véziniy lasteliy dalijimasi, padeda
vystytis véziui. Slopindamas pakitusio BRAF veikima Tafinlar sulétina vézio naviko augimag ir plitima.

Kokia Tafinlar nauda nustatyta tyrimy metu?
Tafinlar tyrimai buvo atliekami su pacientais, kuriems nustatyta vézio lgsteliy mutacija BRAF V600.
Melanoma

Gydant j kitas kiino dalis iSplitusig arba chirurginiu bidu nepasalinamg melanoma, Tafinlar buvo
veiksmingesnis nei vaistas nuo vézio dakarbazinas. Tai nustatyta atlikus vieng pagrindinj tyrimg su 250
pacienty, kuriame buvo stebima, kiek laiko pacientai iSgyveno ligai neprogresuojant. Tafinlar vartoje
pacientai iki ligos pasunkejimo iSgyveno vidutiniskai 6,9 mén., o vartojantys dakarbazing — 2,7 mén.

Dviejuose papildomuose tyrimuose dél melanomos, kuri buvo iSplitusi | kitas kiino dalis arba kurios
nebuvo galima pasSalinti chirurginiu bidu, buvo tiriamas Tafinlar ir trametinibo derinio vartojimas.
Viename tyrime 423 pacientams buvo skiriama abiejy vaisty arba tik Tafinlar. Vaisty deriniu gydomy
pacienty iSgyvenimo ligai neprogresuojant trukmé buvo 11 ménesiy, o vieng Tafinlar vartojusiy
pacienty — 8,8 ménesio. Antrame tyrime su 704 pacientais kartu vartojamy Tafinlar ir trametinibo
veiksmingumas buvo lyginamas su kitu vaistu nuo melanomos — vemurafenibu. Vaisty derinj vartoje
pacientai gyveno ilgiau — vidutiniSkai 25,6 ménesio, o vartoje vemurafenibg — 18 ménesiy.

Tyrime su 870 pacienty, kuriems diagnozuota Il1 stadijos melanoma, kuri buvo paSalinta chirurginiu
bddu, vienus metus kartu vartojami Tafinlar ir trametinibas buvo lyginami su placebu (vaistu be
veikliosios medziagos). VidutiniSkai po 3,5 mety mazdaug 40 proc. vaisty deriniu gydyty pacienty miré
arba liga jiems atsinaujino, palyginti su 59 proc. pacienty, vartojusiy placeba.

Nesmulkialastelinis plauciy vézys

Viename pagrindiniame tyrime su 171 pacientu, kuriems diagnozuotas nesmulkialastelinis plauciy
veézys, buvo taikomas gydymas Tafinlar ir trametinibo deriniu arba vien tik Tafinlar. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas ar i$ dalies veiksmingas,
procentine dalis. Gydymo veiksmingumas buvo vertinamas pagal kiino skenografines nuotraukas ir
paciento klinikinius duomenis. Gydymas buvo veiksmingas 60 proc. Tafinlar kartu su trametinibu
vartojusiy pacienty ir 23 proc. vien Tafinlar vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Tafinlar vartojimu?

Dazniausias Tafinlar Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 10) yra papiloma
(karpos), galvos skausmas, pykinimas, vémimas, hiperkeratozé (odos sustoréjimas ir sukietéjimas),
plauky slinkimas, bérimas, sgnariy skausmas, karsc¢iavimas ir nuovargis.

DazZniausias Tafinlar ir trametinibo derinio sukeliamas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau
kaip 1 zmogui i3 5) yra karSc¢iavimas, nuovargis, pykinimas, Saltkrétis, galvos skausmas, viduriavimas,
vémimas, sgnariy skausmas ir iSbérimas.

ISsamy visy 3alutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Tafinlar sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.
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Kodél Tafinlar buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Tafinlar nauda gydant vézj su BRAF V600 mutacija yra
didesnée uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES. Agentira laikesi nuomones, kad
vieno arba kartu su trametinibu vartojamo Tafinlar nauda yra kliniSkai reikSminga pacientams, kuriems
diagnozuotas pazengusios stadijos nesmulkialgstelinis plauciy vézys arba i$plitusi ar chirurginiu btdu
nepasalinama melanoma. Agentira taip pat nusprende, kad vaistas naudingas pacientams,
sergantiems pazengusios stadijos melanoma, kuri buvo paSalinta chirurginiu budu. Tafinlar sukeliamas
Salutinis poveikis laikomas priimtinu ir kontroliuojamu taikant atitinkamas priemones.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tafinlar
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tafinlar
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tafinlar vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Tafinlar Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tafinlar

Tafinlar buvo registruotas visoje ES 2013 m. rugpjtcio 26 d.

Daugiau informacijos apie Tafinlar rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-08.
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