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Zelboraf (vemurafenibs)
Zelboraf parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zelboraf un kapec tas lieto?

Zelboraf ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir melanoma (adas véza veids), kas
ir izplatijies uz citam kermena dalam vai ko nav iesp&€jams izoperét. Zelboraf ir paredzéts tikai tadiem
pacientiem, kuriem melanomas Stinam ir specifiska mutacija (denétiskas izmainas), ko dévé par “BRAF
V600”.

Zelboraf satur aktivo vielu vemurafenibu.
Ka lieto Zelboraf?

Zelboraf var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga véza arstésana
pieredzéjusam specializ€tam arstam. Pirms arstéSanas sakuma javeic parbaude, lai parliecinatos, ka
pacienta audzéjam ir BRAF V600 mutacija.

Zelboraf ir pieejamas tabletés (240 mg). Ieteicama deva ir 960 mg (Cetras tabletes) divreiz diena.
Pirmo devu lieto no rita, otro devu lieto péc aptuveni 12 stundam — vakara. Katru devu var lietot
neatkarigi no uztura, tacu Zelboraf katru dienu jalieto viena un tai pasa veida.

Arsté3ana jaturpina, Iidz slimibas gaita pasliktinas vai blakusparadibas k|ast parak smagas.
Papildu informaciju par Zelboraf lietoSanu skatit zalu lietosanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Zelboraf darbojas?

Zelboraf aktiva viela vemurafenibs ir BRAF inhibitors, t. i., proteins, kas iesaistits Sinu dalisanas
procesa stimuléSana. Melanomai ar BRAF V600 mutaciju ir patologiska BRAF forma, kurai ir nozime
VvEZza attistiba, jo ta lauj audzgéja sSGnam nekontroléti dalities. Blok&jot patologiska BRAF darbibu,
Zelboraf palidz paléninat véza augS$anu un izplatisanos.

Kadi Zelboraf ieguvumi atklati petijumos?

Galvenaja pétijuma, iesaistot 675 pacientus, kuriem ir melanoma ar BRAF V600 mutaciju, kas ir
izplatijusies vai nav operéjama, Zelboraf tika salidzinatas ar pretvéza zalém dakarbazinu. Pacienti
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lietoja vienas no Sim zalém, lidz slimibas gaita pasliktinajas vai arstésana kluva parak toksiska.
Galvenie iedarbiguma raditaji bija pacientu dzivildze (kopé&ja dzivildze) un pacientu dzivildze lidz
bridim, kad slimibas gaita pasliktinajas (dzivildze bez slimibas progresésanas).

Pieradija, ka Zelboraf efektivi pagarina pacientu mizu un aizkavé slimibas gaitas pasliktinasanos.
P&tljuma konstatéja, ka pacienti, kuri lieto Zelboraf, nodzivo vid&ji 13,2 ménesus salidzinajuma ar

9,9 ménesiem pacientiem, kuri lieto dakarbazinu. Zelboraf grupa slimibas gaita pasliktinajas vidé&ji péc
5,3 ménesiem, salidzinot ar 1,6 ménesiem dakarbazina grupa.

Kads risks pastav, lietojot Zelboraf?

Visbiezak novérotas Zelboraf blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 3 no 10 pacientiem) ir
artralgija (locitavu sapes), nogurums, izsitumi, fotosensitivitates reakcija (saules izraisitam
apdegumam lidzigas reakcijas péc gaismas iedarbibas), slikta dlSsa un vemsana (nelabums un
vemsana), alopécija (matu izkriSana), caureja, galvassapes, nieze, adas papiloma (karpas) un
hiperkeratoze (adas sabiezéSana un sacietésana). Visbiezak novérotas Sadas smagas blakusparadibas:
cita veida adas vézis, ko dévé par adas plakansitinu karcinomu un ko parasti arstg, veicot lokalu
operaciju, keratoakantoma (labdabigs adas audzéjs), izsitumi, artralgija un aknu funkcionalo testu
rezultatu parmainas (paaugstinats gamma-glutamiltransferazes [GGT] limenis).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Zelboraf, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Zelboraf ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Zelboraf, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var tikt registrétas lietoSanai ES. Agentlira néma Vvéra, ka ir parliecinosi pieradits, ka Zelboraf uzlabo
kopé&jo dzivildzi un aizkavé tadas BRAF V600 pozitivas melanomas progresésanu, kas ir izplatijusies vai
nav operéjama. Attieciba uz risku, galvenaja pétijuma aptuveni pusei Zelboraf lietojoSo pacientu radas
smaga blakusparadiba, un aptuveni piektdalai pacientu attistijas adas plakansinu karcinoma. Adgentira
uzskatija, ka blakusparadibas ir kontrol€jamas, un ieklava zalu informacija arstiem ieteikumus, kas
palidzétu mazinat risku.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zelboraf lietoSanu.

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

Cita informacija par Zelboraf

Zelboraf 2012. gada 17. februari sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Zelboraf ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 2.2018.
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