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Finlee (dabrafenib)

Prezentare generala a Finlee si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Finlee si pentru ce se utilizeaza?

Finlee este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru tratarea copiilor cu vérsta de
1 an si peste care sufera de gliom (un tip de tumora cerebrald). Se utilizeaza in asociere cu trametinib,
alt medicament impotriva cancerului. Finlee se utilizeaza numai la pacienti la care celulele canceroase
ale gliomului au o anumita mutatie (schimbare) in gena BRAF numita ,BRAF V600E”.

Finlee poate fi utilizat la copii si adolescenti cu:
e gliom de grad mic, care necesitd terapie sistemica;

e gliom de grad mare, daca pacientul a facut inainte cel putin o radioterapie sau un tratament
chimioterapic.

Gliomul este rar, iar Finlee a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la
9 decembrie 2020. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi pe site-ul
EMA.

Finlee contine substanta activa dabrafenib.

Cum se utilizeaza Finlee?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experientd in tratarea cancerului. Inainte de inceperea tratamentului,
pacientii trebuie testati pentru a se confirma ca celulele canceroase au mutatia BRAF V600E.

Finlee este disponibil sub forma de comprimate dispersabile care se iau de doua ori pe zi.
Comprimatele trebuie dispersate (amestecate) intr-o cantitate mica de apa inainte de administrare.
Finlee se utilizeaza in asociere cu trametinib pulbere pentru solutie orald (pentru a prepara un lichid de
baut), care trebuie administrat o datad pe zi impreuna cu una din cele doud doze zilnice de Finlee.

Tratamentul cu Finlee trebuie continuat atat timp cat pacientul prezintd beneficii terapeutice. in caz de
reactii adverse, medicul poate reduce sau opri tratamentul.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Finlee, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Finlee?

Celulele tumorale de gliom cu mutatia BRAF produc o forma anormala a unei proteine numite BRAF.
Proteina BRAF anormala activeaza alta proteina, numita MEK, implicata in stimularea diviziunii celulare,
ceea ce duce la diviziunea necontrolata a celulelor si, astfel, la dezvoltarea cancerului. Substanta activa
din Finlee, dabrafenibul, actioneaza blocand actiunea proteinei BRAF anormale la pacientii cu mutatia
BRAF, ajutand astfel la incetinirea dezvoltarii si raspandirii cancerului. Mutatia BRAF observata cel mai
frecvent este V60OE.

Ce beneficii a prezentat Finlee pe parcursul studiilor?
Gliom de grad mic

Intr-un studiu in desfésurare, 110 copii cu gliom de grad mic cu mutatia BRAF V600E au primit fie
Finlee in asociere cu trametinib, fie chimioterapie cu carboplatina si vincristina (alte medicamente
fmpotriva cancerului). Principala masura a eficacitatii a fost procentul de copii care au raspuns complet
sau partial la tratament (la care tumoarea a disparut sau s-a micsorat) dupa cel putin 32 de saptamani
de tratament. Raspunsul la tratament a fost evaluat pe baza analizelor imagistice si datelor clinice ale
pacientilor. Tratamentul cu Finlee si trametinib a determinat un raspuns la 47 % (34 din 73) din copii,
fata de 11 % (4 din 37) din copiii care au primit carboplatina si vincristina.

Gliom de grad mare

In acelasi studiu in curs de desfisurare, 41 de copii si adolescenti cu gliom de grad mare cu mutatia
BRAF V600E au primit Finlee in asociere cu trametinib. Dintre acesti copii, 56 % (23 din 41) au obtinut
un réspuns complet sau partial la tratament, care a durat in medie 22 de luni. In tratamentul gliomului
de grad mare, Finlee nu a fost comparat cu alt tratament sau cu placebo (preparat inactiv).

Care sunt riscurile asociate cu Finlee?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Finlee, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Finlee (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt febra, eruptii pe piele, dureri de cap, varsaturi, oboseala, piele uscata, diaree, sdngerare, greata,
dermatita acneiforma (eruptii pe piele asemanatoare acneei), neutropenie (numar mic de neutrofile, un
tip de globule albe care combat infectia), dureri abdominale (de burtd) si tuse.

De ce a fost autorizat Finlee in UE?

Copiii cu gliom de grad mic sau cu gliom de grad mare au optiuni limitate de tratament. Finlee in
asociere cu trametinib s-a dovedit eficace in micsorarea tumorilor la copiii ale caror celule canceroase
prezinta mutatia BRAF V600E. Desi datele privind siguranta sunt limitate, reactiile adverse sunt, in
general, considerate gestionabile.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Finlee sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Finlee?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Finlee, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Finlee sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Finlee sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Finlee

Mai multe informatii despre Finlee sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/finlee.
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