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Tafinlar (dabrafenib)

Przeglad wiedzy na temat leku Tafinlar i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Tafinlar i w jakim celu sie go stosuje

Tafinlar jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu dorostych pacjentéw, u ktérych
komorki nowotworowe zawierajg okreslong mutacje (zmiane) genetyczng o nazwie ,,BRAF V600”.
Stosuje sie go w leczeniu:

e czerniaka (nowotworu skoéry), ktéry rozprzestrzenit sie lub ktérego nie mozna usunac
chirurgicznie. Lek stosuje sie w monoterapii lub w skojarzeniu z innym lekiem
przeciwnowotworowym, trametynibem;

e zaawansowanego czerniaka (stopien zaawansowania I11) po zabiegu chirurgicznym jego
usuniegcia. Tafinlar stosuje sie¢ w skojarzeniu z trametynibem;

¢ zaawansowanego hiedrobnokomérkowego raka ptuc. Lek stosuje sie w skojarzeniu z
trametynibem.

Tafinlar zawiera substancje czynng dabrafenib.
Jak stosowac lek Tafinlar

Terapie z zastosowaniem leku Tafinlar musi rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych. Lek jest wydawany wyfgcznie na recepte.

Lek jest dostepny w postaci kapsutek (50 mg i 75 mg). Dawka leku Tafinlar stosowanego w
monoterapii lub w skojarzeniu z trametynibem wynosi 150 mg dwa razy na dobe, przyjmowana na
czczo (co najmniej 1 godzine przed positkiem lub 2 godziny po positku).

Lek Tafinlar mozna podawac tak dtugo, jak dtugo pacjent odnosi z niego korzysci. Po zabiegu
chirurgicznym w zwigzku z zaawansowanym czerniakiem leczenie jest zazwyczaj kontynuowane przez
12 miesiecy, o ile nie nastgpi nawrot choroby. W przypadku wystgpienia niektérych dziatan
niepozadanych konieczne moze by¢ przerwanie lub zakonczenie leczenia badz zmniejszenie dawki.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tafinlar znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tafinlar

Substancja czynna leku Tafinlar — dabrafenib — dziata poprzez blokowanie biatka BRAF bioragcego udziat
w stymulowaniu podziatédw komérkowych. W czerniaku i niedrobnokomaérkowym raku ptuc z mutacjg
BRAF V600 wystepuje nieprawidtowa postac biatka BRAF, ktora odgrywa role w rozwoju raka, poniewaz
pozwala na niekontrolowane podziaty komérek nowotworowych. Blokujac dziatanie nieprawidtowej
formy biatka BRAF, lek Tafinlar pomaga spowolni¢ wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Tafinlar wykazane w badaniach
Lek Tafinlar badano u pacjentéw, u ktérych nowotwoér zawiera mutacje BRAF V600.
Czerniak

Tafinlar byt bardziej skuteczny niz lek przeciwnowotworowy dakarbazyna pod wzgledem kontrolowania
czerniaka, ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu lub nie moze zosta¢ usuniety
chirurgicznie. Wniosek ten oparto na wynikach jednego badania gtdwnego z udziatem 250 pacjentow,
w ktérym oceniano czas przezycia pacjentéw do nasilenia sie choroby. Pacjenci przyjmujacy Tafinlar
zyli $rednio 6,9 miesigca bez nasilenia sie choroby w poréwnaniu z 2,7 miesigca w grupie pacjentéw
stosujacych dakarbazyne.

W dwdch dodatkowych badaniach dotyczacych czerniaka, ktory rozprzestrzenit sie do innych czesci
organizmu lub nie moze zosta¢ usuniety chirurgicznie, oceniano zastosowanie kombinacji leku Tafinlar
z trametynibem. W jednym z badan 423 pacjentom podawano skojarzenie tych lekéw lub sam Tafinlar.
Pacjenci przyjmujacy kombinacje lekéw zyli 11 miesiecy bez nasilenia sie choroby w poréwnaniu z 8,8
miesigca w przypadku oséb stosujacych sam Tafinlar. W drugim badaniu z udziatem 704 pacjentéw lek
Tafinlar w skojarzeniu z trametynibem poréwnywano z innym lekiem przeciw czerniakowi —
wemurafenibem. Pacjenci, ktérym podano skojarzenie lekéw, zyli $rednio 25,6 miesigca, w poréwnaniu
z 18 miesigcami w przypadku leczenia wemurafenibem.

W badaniu z udziatem 870 pacjentéw z czerniakiem w stopniu zaawansowania Il1, ktérego usunieto
chirurgicznie, skojarzenie leku Tafinlar i trametynibu podawane przez 1 rok poréwnywano z placebo
(leczenie pozorowane). Zgon lub nawrét choroby nastapit srednio po okoto 3,5 roku u okoto 40%
pacjentéw leczonych skojarzeniem lekéw w poréwnaniu z 59% pacjentéw otrzymujacych placebo.

Niedrobnokomérkowy rak ptuc

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 171 pacjentéw z niedrobnokomorkowym rakiem ptuc chorym
podawano albo lek Tafinlar w skojarzeniu z trametynibem, albo sam Tafinlar. Gtdwnym kryterium
oceny skutecznosci dziatania leku byt odsetek pacjentow, u ktérych wystgpita catkowita lub czesciowa
odpowiedz na leczenie. Odpowiedz na leczenie oceniono za pomoca obrazowania ciata i danych
klinicznych pacjentow. Stosowanie leku Tafinlar z trametynibem wywotato odpowiedz u ponad 60%
pacjentow, w poréwnaniu z 23% pacjentami stosujgcymi sam Tafinlar.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tafinlar

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tafinlar (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to brodawczak (brodawki), bél gtowy, nudnosci, wymioty, hiperkeratoza
(zgrubienie i stwardnienie skéry), wypadanie wloséw, wysypka, bdl stawow, goraczka i zmeczenie.
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W przypadku przyjmowania leku Tafinlar w skojarzeniu z trametynibem najczestsze dziatania
niepozadane (mogace wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 5 pacjentéw): to goragczka, zmeczenie, nudnosci,
dreszcze, bdl gtowy, biegunka, wymioty, bél stawéw i wysypka.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tafinlar znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tafinlar w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tafinlar w przypadku
nowotworéw z mutacja BRAF V600 przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w
UE. Agencja uznata, ze lek Tafinlar stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z trametynibem
wykazat istotne klinicznie korzysci u pacjentéw z zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem
ptuca lub z czerniakiem, ktory rozprzestrzenit sie lub nie moze zostac usuniety chirurgicznie. Agencja
stwierdzita rdwniez, ze przynosi on korzysci u pacjentéw z zaawansowanym czerniakiem, ktérego
usunieto chirurgicznie. Dziatania niepozgadane uznano za dopuszczalne i mozliwe do kontrolowania przy
zastosowaniu odpowiednich srodkow.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tafinlar

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tafinlar w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Tafinlar sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tafinlar sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Tafinlar

Lek Tafinlar otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26 sierpnia
2013rr.

Dalsze informacje na temat leku Tafinlar znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2018.
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