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Braftovi (encorafenib)
Um resumo sobre Braftovi e porque esta autorizado na UE

O que é Braftovi e para que é utilizado?

Braftovi € um medicamento para o tratamento de determinados cancros quando as células apresentam
uma mutacdo (alteragdo) nos genes designada «BRAF V600».

Braftovi é utilizado em associagdo com outro medicamento, binimetinib, no tratamento do melanoma
(um cancro da pele) que ndo pode ser removido por cirurgia ou que ja se disseminou.

E também utilizado em associagdo com o medicamento cetuximab no tratamento do cancro colorretal
(cancro do intestino grosso ou do reto) com a versao BRAF V600E da mutacdo, nos casos em que o
cancro ja se disseminou para outras partes do corpo e foi previamente tratado com outros
medicamentos.

Contém a substancia ativa encorafenib.

Como se utiliza Braftovi?

Braftovi encontra-se disponivel na forma de capsulas (50 mg e 75 mg). Para o melanoma, os doentes
tomam normalmente 450 mg (seis capsulas de 75 mg) uma vez por dia e no cancro colorretal a dose
recomendada é de 300 mg (quatro capsulas de 75 mg). A dose pode ser reduzida ou o tratamento
interrompido temporariamente caso se observem efeitos secundarios incomodativos nos doentes. A
dose do outro medicamento, binimetinib ou cetuximab, pode também ser reduzida, mas, se o outro
medicamento for suspenso, o tratamento com Braftovi também tem de ser interrompido.

O tratamento com Braftovi pode manter-se enquanto trouxer beneficios ao doente e ndo causar efeitos
secundarios inaceitaveis.

Braftovi s pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia na prescricdo de medicamentos contra o cancro. Para mais
informagdes sobre a utilizagdo de Braftovi, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou
farmacéutico.
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Como funciona Braftovi?

Nos tumores com a mutacdo BRAF V600, estad presente uma forma anormal da proteina BRAF, a qual
ativa uma outra proteina chamada MEK, que intervém na estimulagdo da divisdo celular. Isto favorece
o desenvolvimento de cancros, ao permitir a divisdo descontrolada das células. A substancia ativa de
Braftovi, o encorafenib, bloqueia a proteina BRAF, impedindo assim a sua ativacao da divisdo celular e
retardando o crescimento e a disseminagdo do cancro.

Quais os beneficios demonstrados por Braftovi durante os estudos?

Melanoma

Um estudo que incluiu 577 doentes com melanoma com uma mutagcao BRAF V600, que se disseminou
ou que nao podia ser removido cirurgicamente, demonstrou que Braftovi em associagdao com
binimetinib pode prolongar o tempo de vida dos doentes sem agravamento da doenca.

Os doentes que tomaram esta combinacdo viveram, em média, quase 15 meses sem agravamento da
doenca, em comparagao com mais de 9,5 meses no caso de doentes que tomaram Braftovi
isoladamente e com pouco mais de 7 meses no caso de doentes que tomaram um medicamento
diferente denominado vemurafenib.

Cancro colorretal

Num estudo que incluiu 665 doentes com cancro colorretal tratado previamente com a mutacdo
BRAF V600E que se disseminou para outras partes do corpo, Braftovi em associagdo com cetuximab
melhorou as taxas de resposta e prolongou o tempo que os doentes viveram em comparacdao com o
tratamento com cetuximab em associacdo com outros medicamentos contra o cancro. Cerca de 20 %
dos doentes que receberam Braftovi em associacdo com cetuximab responderam ao tratamento, em
comparagdo com cerca de 2 % nos doentes que ndo receberam Braftovi. O tempo médio de vida dos
doentes que receberam Braftovi e cetuximab foi de 9,3 meses, em comparacao com 5,9 meses nos
doentes que receberam outros medicamentos.

Quais sao os riscos associados a Braftovi?

Os efeitos secundarios mais frequentes com Braftovi em associacdo com binimetinib na dose
recomendada mais elevada sdo cansaco, nauseas (sensacdo de enjoo) e vomitos, dor abdominal,
diarreia, descolamento da retina (um problema ocular que causa diminuicao da visao), dor nas
articulagbes, dor nos musculos e niveis elevados da uma enzima designada creatina cinase, que podem
indicar problemas musculares. Estes efeitos secundarios ocorreram em mais de 1 em cada 4 doentes.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Braftovi e a cetuximab (também observados em
mais de 1 em cada 4 doentes) sdo cansacgo, nauseas (enjoos) e vomitos, dor abdominal, diarreia,
diminuicdo do apetite, erupgdes cutdneas (incluindo erupgdo cutanea do tipo acne), dor nas
articulages e dor nos musculos.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigcdes de utilizagdo, consulte o Folheto

Informativo.

Porque esta Braftovi autorizado na UE?

Até 50 % dos doentes com melanoma metastatico apresentam uma mutacdo no gene BRAF, sendo as
formas da mutacdo V600 as mais comuns. Braftovi em associagdo com binimetinib pode ajudar a
prolongar o tempo de vida sem agravamento da doencga nestes doentes. Do mesmo modo, nos doentes
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com cancro colorretal previamente tratado e uma mutagao BRAF V600E, foi demonstrado que Braftovi
em associacao com cetuximab produz uma melhoria significativa do tempo de vida dos doentes. Os
efeitos secundarios observados com Braftovi sdo semelhantes aos observados com outros
medicamentos da mesma classe e sdo considerados controlaveis.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Braftovi sdao
superiores aos seus riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Braftovi?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacOes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Braftovi.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagao de Braftovi sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Braftovi sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Braftovi

A 20 de setembro de 2018, Braftovi recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacg0es sobre Braftovi podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 05-2020.
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