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Braftovi (enkorafenibs)
Braftovi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Braftovi un kapéc tas lieto?
Braftovi ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu noteiktus véza veidus, kad vinu SGnam ir mutacija
(izmainas) génos, ko déve par ,BRAF V600”.
Braftovi lieto kombinacija ar citam zalém, binimetinibu, lai arstétu:
¢ melanoma (adas vézis), ko nevar iznemt ar operaciju vai kas ir izplatijusies;

e plaudu véza veids, ko dévé par nesiksinu plausu vézi (NSSPV). Tas lieto, ja vézis ir
progresé€jis un ja tam ir mutacijas BRAF V600E versija.

Braftovi lieto ari kombinacija ar zalém cetuksimabu kolorektala véza (lielas zarnas vai taisnas zarnas
vEéza) arstésanai ar BRAF V600E mutacijas versiju, ja ta ir izplatijusies citviet organisma un ieprieks
arstéta ar citam sistémiskam zalém (ko ievada iekskigi vai injekcijas cela).

Braftovi satur aktivo vielu enkorafenibu.

Ka lieto Braftovi?

Braftovi var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu izrakstisana.

Zales ir pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu veida vienreiz diena, un deva ir atkariga no arstéjamas
slimibas. Devu var samazinat vai arstésanu var uz laiku partraukt, ja pacientam rodas smagas
blakusparadibas. Ari citu zalu binimetiniba un cetuksimaba devu var samazinat, bet, ja citu zalu
lietoSana tiek partraukta, ari Braftovi lietoSana ir japartrauc.

Arstédana ar Braftovi var turpinaties tik ilgi, kamér pacientam no tas ir ieguvums, un tai nav
nepienemamu blakusparadibu.

Papildu informaciju par Braftovi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Braftovi darbojas?

Melanomas ar BRAF V600 mutaciju gadijuma ir konstatéjama patologiska BRAF proteina formas
klatbltne, kas parslédzas uz citu proteinu, ko dévé par MEK un kas ir iesaistits Sinu dalisanas
stimuléSana. Tas veicina véza attistibu, pielaujot nekontrolétu Stinu daliSanos. Braftovi aktiva viela
enkorafenibs darbojas, blokéjot BRAF proteinu, tad€jadi apturot ta Stnu daliSanas aktivizaciju un
paléninot véZa augsanu un izplatisanos.

Kadi Braftovi ieguvumi atklati petijumos?

Melanoma

Petijuma ar 577 pacientiem ar neoperé&jamu melanomu, kas izplatijusies un kurai ir BRAF V600
mutacija, tika pieradits, ka Braftovi kopa ar binimetinibu var pagarinat laiku, ko pacienti nodzivo,
slimibai neprogreséjot.

Pacienti, kuri lietoja So kombinaciju, nodzivoja vid&ji gandriz 15 ménesus bez slimibas progresésanas.
Pacientiem, kuri lietoja tikai Braftovi, Sis laiks bija vairak neka 9,5 ménesi salidzinajuma ar
7 ménesiem pacientiem, kuri lietoja citas zales vemurafenibu.

Kolorektals vézis

P&tijuma, kura piedalijas 665 ieprieks arstéti kolorektala véza pacienti ar BRAF V600E mutaciju, kuru
VEzis ir izplatijusies uz citam kermena dalam, Braftovi ar cetuksimabu uzlaboja atbildes reakcijas
raditajus un paildzindja pacientu dzivildzi salidzinajuma ar arstésanu, lietojot cetuksimabu ar citam
pretvéza zalém. Uz arstésanu readéja aptuveni 20 % pacientu, kuri lietoja Braftovi ar cetuksimabu,
salidzinot ar aptuveni 2 % pacientu, kuri nesanéma Braftovi. Vid€jais dzives ilgums pacientiem, kuri
lietoja Braftovi un cetuksimabu, bija 9,3 ménesi, salidzinot ar 5,9 ménesiem to pacientu grupa, kuri
lietoja citas zales.

Nesiksiinu plausu vézis

Ieguvumi, lietojot Braftovi kopa ar binimetinibu, tika novertéti pamatpétijuma, iesaistot 98 pacientus,
kuriem bija progreséjusi NSSPV ar BRAF V600E mutaciju, tostarp pacienti, kuri nebija sanémusi
iepriek3&ju NSSPV arstésanu, un pacienti, kuri bija sanémusi NSSPV. Pé&tijuma nesalidzinaja Braftovi
un binimetitiniba kombinaciju ar citam zalém vai placebo (fiktiva arstésana). Galvenais efektivitates
raditajs bija to pacientu procentualais skaits, kuri reagéja uz arstésanu ar véZza pazimju neesamibu vai
VEza apjoma samazinasanos péc arstéSanas. Aptuveni 75 % pacientu, kuri ieprieks nebija sanémusi
arstésanu, readéja uz Braftovi, lietojot kopa ar binimetinibu, un vini dzivoja vidéji 40 ménesus bez
VvE€Za progresésanas. Aptuveni 46 % pacientu, kuri bija sanémusi ieprieks€ju arstésanu, reag€ja uz So
kombinaciju, un vini dzivoja vidé&ji aptuveni 17 ménesus bez véza progresésanas.

Kads risks pastav, lietojot Braftovi?

Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Braftovi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 4 cilvékiem), lietojot kopa ar
binimetinibu lielakajas ieteicamajas devas, ir nogurums, slikta disa (nelabums), caureja, vemsana,
sapes védera, muskulu sapes vai muskulu darbibas traucéjumi un sapes locitavas.

Visbiezakas Braftovi un cetuksimaba blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 4 cilvékiem) ir
nogurums, slikta disa (nelabums), caureja, aknes veida dermatits (adas slimiba, kas izraisa nelielus,
paceltus aknes veida izcilnus, parasti uz sejas, galvas adas, krisu kurvja un muguras augséjas dalas),
sapes védera, locitavu sapes vai sapes muskulos un kaulos, samazinata éstgriba, izsitumi un vemsana.
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Kapéc Braftovi ir registrétas ES?

Lidz 50 % pacientu ar metastatisko melanomu ir mutacija BRAF géna, un visbiezak sastopamie ir V600
mutacijas veidi. Braftovi kombinacija ar binimetinibu var palidzét pagarinat laiku, ko Sie pacienti
nodzivo bez véZa progresésanas.

Lai gan pétijuma ar NSSPV pacientiem Braftovi un binimetinibs netika tiesi salidzinati ar kadu citu
terapiju, ieguvumi pacientiem ar progres&josu NSSPV ar BRAF V600E mutaciju, kuri ieprieks nebija
sanémusi arstésanu, bija lidzigi tiem, kas tika novéroti, izmantojot pasreizéjo apriipes standartu
(arstnieciba, ko medicinas eksperti uzskata par vispiemérotako). Lai gan Sis kombinacijas arstésSanas
ietekme bija mazaka pacientiem, kuri bija sanémusi iepriekS&ju arstésanu, ta joprojam tika uzskatita
par labvéligu Siem pacientiem.

Lidzigi pacientiem ar ieprieks arstétu kolorektalu vézi un BRAF V600E mutaciju ir pieradits, ka Braftovi
ar cetuksimabu nodrosina ievérojamu dzivildzes uzlaboSanos. Braftovi konstatétas blakusparadibas ir
lidzigas tam, kas novérotas citam tas pasas grupas zalém, un tiek uzskatitas par novérSamam.

Tadé| Eiropas Zalu adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Braftovi, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Braftovi lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Braftovi lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Braftovi lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Braftovi
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Braftovi

2018. gada 20. septembri Braftovi sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.
Sikaka informacija par Braftovi ir atrodama adgentiras timekla vietné:

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2024. gada augusta.
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