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Finlee (dabrafenib)

Harsa generali lejn Finlee u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Finlee u ghal xiex jintuza?

Finlee huwa medicina kontra I-kanc¢er uzata ghat-trattament ta’ tfal li ghandhom sena jew aktar bi
glijoma (tip ta’ tumur fil-mohh). Jintuza flimkien ma’” medi¢ina ohra kontra I-kancer, trametinib. Finlee
jintuza biss f'pazjenti li ¢-celloli tal-kancer tal-glijoma taghhom ikollhom mutazzjoni (bidla) specifika fil-
gene BRAF imsejha “"BRAF V600E”.

Finlee jista’ jintuza fi tfal li jkollhom:
e glijoma ta’ grad baxx li tehtieg terapija sistemika;

e glijoma ta’ grad gholi meta I-pazjent ikun ircieva tal-ingas trattament wiehed ta’ radjazzjoni jew
kimoterapija precedenti.

Glijoma hija rari, u Finlee gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fid-
9 ta’ Dicembru 2020. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Finlee fih is-sustanza attiva dabrafenib.
Kif tintuza I-Finlee?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn
tabib b’esperjenza fit-trattament tal-kancer. Qabel ma jibdew it-trattament, il-pazjenti ghandu
jkollhom test biex jikkonfermaw i¢-celloli tal-kancer taghhom li jkollhom mutazzjoni BRAF V600E.

Finlee jigi bhala pilloli dispersibbli li ghandhom jittiehdu darbtejn kuljum. Il-pilloli ghandhom jinfirxu
(jithalltu) ffammont zghir ta’ ilma qabel ma jittiehdu. Finlee jintuza flimkien ma’ trab trametinib ghal
soluzzjoni orali (biex jifforma likwidu tajjeb ghax-xorb), li ghandu jinghata darba kuljum flimkien ma’
wahda miz-zewg dozi ta’ kuljum ta’ Finlee.

It-trattament b’Finlee ghandu jkompli sakemm il-pazjent jibbenefika minnu. F'kaz ta’ effetti sekondarji,
it-tabib jista’ jnaggas jew iwaqqaf it-trattament.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Finlee, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Finlee?

I¢-celloli tat-tumur tal-glijoma bil-mutazzjoni BRAF jipproducu forma anormali ta’ proteina msejha
BRAF. Il-proteina anormali BRAF tattiva proteina ohra msejha MEK li hija involuta fl-istimulazzjoni tad-
divizjoni tac-celloli, li tirrizulta f'divizjoni mhux ikkontrollata tac-celloli u b’hekk fl-izvilupp tal-kancer.
Is-sustanza attiva f'Finlee, id-dabrafenib, tahdem billi timblokka |-azzjoni tal-proteina BRAF anormali
f'pazjenti bil-mutazzjoni BRAF u b’hekk tghin tnaqqas ir-ritmu tat-tkabbir u t-tifrix tal-kancer. II-
mutazzjoni BRAF |-aktar osservata hija V600E.

X’'inhuma I-beneficcji ta’ Finlee li hargu mill-istudji?
Glijoma ta’ grad baxx

Fi studju li ghadu ghaddej, 110 tifel u tifla bi glijoma ta’ grad baxx bil-mutazzjoni BRAF V600E rcevew
jew Finlee flimkien ma’ trametinib jew kimoterapija ma’ carboplatin u vincristine (medicini ohra kontra
I-kancer). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ tfal li rrispondew kompletament jew
parzjalment ghat-trattament (li t-tumur taghhom sparixxa jew naqgas) wara mill-inqas 32 gimgha ta’
trattament. Ir-rispons ghat-trattament gie vvalutat bl-uzu ta’ skennjar tal-gisem u b’data klinika tal-
pazjenti. It-trattament b’Finlee u trametinib wassal ghal rispons f'47 % (34 minn 73) tat-tfal, meta
mgqabbla ma’ 11 % (4 minn 37) tat-tfal li nghataw carboplatin u vincristine.

Glijoma ta’ grad gholi

Fl-istess studju li ghadu ghaddej, 41 tifel u tifla bi glijoma ta’ grad gholi bil-mutazzjoni BRAF V600E
rcevew Finlee flimkien ma’ trametinib. Minn dawn it-tfal, 56 % (23 minn 41) kisbu rispons shih jew
parzjali ghat-trattament li dam ghal medja ta’ 22 xahar. Fit-trattament ta’ glijoma ta’ grad gholi, Finlee
ma tgabbel mal-ebda trattament iehor jew placebo (trattament fint).

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Finlee?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Finlee, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Finlee (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
jinkludu deni, raxx, ugigh ta’ ras, rimettar, gheja, gilda xotta, dijarea, fsada, nawzja (thossok ma
tiflahx), dermatite akneiformi (raxx jixbah lill-akne), newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’
cellola bajda tad-demm li tiggieled I-infezzjoni), ugigh addominali (fiz-zaqq) u soghla.

Ghaliex Finlee gie awtorizzat fl-UE?

Tfal bi glijjoma ta’ grad baxx jew glijoma ta’ grad gholi ghandhom ghazliet ta’ trattamenti limitati.

Finlee flimkien ma’ trametinib intwera li huwa effettiv biex icekken it-tumuri fit-tfal li ¢-celloli tal-kancer
taghhom ghandhom mutazzjoni BRAF V600E. Ghalkemm id-data dwar is-sigurta hija limitata, I-effetti
sekondarji huma generalment ikkunsidrati bhala maniggabbili.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Finlee huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Finlee?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Finlee.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu tal-Finlee hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Finlee huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Finlee

Aktar informazzjoni dwar Finlee tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/finlee.
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