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Tafinlar (dabrafenib)

O prezentare generala a Tafinlar si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Tafinlar si pentru ce se utilizeaza?

Tafinlar este un medicament Tmpotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor la care celulele
canceroase au o mutatie (modificare) genetica specifica, numita ,,BRAF V600”. Medicamentul se
utilizeaza pentru a trata:

e melanomul (un tip de cancer de piele) care s-a raspandit sau care nu poate fi indepartat pe
cale chirurgicala. Tafinlar se utilizeaza in monoterapie sau in asociere cu un alt medicament
impotriva cancerului, trametinib;

¢ melanomul avansat (stadiul 111), dupad interventia chirurgicala. Tafinlar se utilizeaza in asociere
cu trametinib;

e cancerul pulmonar altul decat cel cu celule mici, in stadiu avansat. Se utilizeaza in asociere cu
trametinib.

Tafinlar contine substanta activa dabrafenib.
Cum se utilizeaza Tafinlar?

Tratamentul cu Tafinlar trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea
medicamentelor impotriva cancerului. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala.

Tafinlar este disponibil sub forma de capsule (50 si 75 mg). Doza de Tafinlar, fie ca este utilizat in
monoterapie, fie Tn asociere cu trametinib, este de 150 mg de doua ori pe zi, pe stomacul gol (cu cel
putin 1 ora Tnainte de masa sau la cel putin 2 ore dupa masa).

Tratamentul cu Tafinlar poate fi continuat cat timp pacientul prezinta beneficii terapeutice. Dupa o
interventie chirurgicald pentru melanom in stadiu avansat, tratamentul se continua in mod normal timp
de 12 luni, cu exceptia cazului in care boala revine. Daca apar anumite reactii adverse, poate fi
necesara fie intreruperea sau oprirea tratamentului, fie reducerea dozei.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tafinlar, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tafinlar?

Substanta activa din Tafinlar, dabrafenibul, actioneaza blocand proteina BRAF, o proteina implicata in
stimularea diviziunii celulare. Tn melanomul si cancerul pulmonar altul decat cel cu celule mici care
prezinta mutatia BRAF V600, forma anormala a proteinei BRAF are rol in dezvoltarea cancerului prin
faptul ca permite diviziunea necontrolatd a celulelor tumorale. Blocand actiunea proteinei BRAF
anormale, Tafinlar ajuta la incetinirea dezvoltarii si a raspandirii cancerului.

Ce beneficii a prezentat Tafinlar pe parcursul studiilor?
Tafinlar a fost studiat la pacienti la care cancerul prezenta mutatia BRAF V600.
Melanom

Tafinlar a fost mai eficace decat medicamentul impotriva cancerului dacarbazina in tinerea sub control
a melanomului care se raspandise la alte parti ale organismului sau care nu putea fi indepartat pe cale
chirurgicald. Aceasta concluzie s-a bazat pe un studiu principal care a cuprins 250 de pacienti si care a
masurat durata de supravietuire a pacientilor pana la agravarea bolii. Pacientii care au luat Tafinlar au
trait in medie 6,9 luni fara ca boala sa se agraveze, fata de 2,7 luni in cazul pacientilor carora li s-a
administrat dacarbazina.

Alte doua studii, avand ca obiect melanomul care se raspandise la alte parti ale organismului sau care
nu putea fi indepartat pe cale chirurgicald, au analizat utilizarea Tafinlar in asociere cu trametinib. Tntr-
unul din studii, 423 de pacienti au primit fie tratamentul combinat, fie Tafinlar Tn monoterapie. Pacientii
carora li s-a administrat tratamentul combinat au trait 11 luni fard ca boala sa se agraveze, fata de

8,8 luni n cazul celor cdrora li s-a administrat Tafinlar Tn monoterapie. Tn cel de-al doilea studiu, care a
cuprins 704 pacienti, tratamentul cu Tafinlar in asociere cu trametinib a fost comparat cu vemurafenib,
alt medicament pentru tratarea melanomului. Pacientii care au primit tratamentul combinat au
supravietuit in medie 25,6 luni, fata de 18 luni in cazul celor tratati cu vemurafenib.

Tntr-un studiu care a cuprins 870 de pacienti cu melanom in stadiul 111 care fusese indepértat pe cale
chirurgicald, tratamentul cu Tafinlar in asociere cu trametinib administrat timp de 1 an a fost comparat
cu placebo (un tratament inactiv). La aproximativ 40 % din pacientii tratati cu aceasta combinatie a
survenit decesul sau boala a recidivat, in medie, dupa aproximativ 3,5 ani, fatd de 59 % din pacientii
carora li s-a administrat placebo.

Cancer pulmonar altul decat cel cu celule mici

Tntr-un studiu principal, 171 de pacienti cu cancer pulmonar altul decat cel cu celule mici au primit fie
Tafinlar in asociere cu trametinib, fie Tafinlar in monoterapie. Principala masura a eficacitatii a fost
procentajul de pacienti care au raspuns complet sau partial la tratament. Raspunsul la tratament a fost
evaluat pe baza analizelor imagistice si a datelor clinice ale pacientilor. Utilizarea Tafinlar in asociere cu
trametinib a determinat un raspuns la peste 60 % din pacienti, fata de 23 % din pacientii care au
primit Tafinlar in monoterapie.
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Care sunt riscurile asociate cu Tafinlar?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tafinlar (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt papiloame (negi), dureri de cap, greata, varsaturi, hipercheratoza (ingrosarea si intarirea pielii),
caderea parului, eruptii pe piele, dureri de articulatii, febra si oboseala.

Cand Tafinlar este administrat in asociere cu trametinib, cele mai frecvente reactii adverse (care pot
afecta mai mult de 1 persoana din 5) sunt febrd, oboseald, greata, frisoane, dureri de cap, diaree,
varsaturi, dureri de articulatii si eruptii pe piele.

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

De ce a fost autorizat Tafinlar in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Tafinlar in cancerele la care este
prezenta mutatia BRAF V600 sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a considerat ca Tafinlar, utilizat Tn monoterapie sau n asociere
cu trametinib, a demonstrat un beneficiu relevant din punct de vedere clinic la pacientii cu cancer
pulmonar altul decat cel cu celule mici aflat in stadiu avansat sau cu melanom care se raspandise sau
nu putea fi indepartat pe cale chirurgicalda. De asemenea, agentia a considerat ca medicamentul este
benefic la pacientii cu melanom in stadiu avansat care a fost indepartat pe cale chirurgicald. Reactiile
adverse la Tafinlar au fost considerate acceptabile si gestionabile prin aplicarea de masuri adecvate.

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

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si Tn prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tafinlar, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Tafinlar sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Tafinlar sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tafinlar

Tafinlar a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 26 august 2013.

Informatii suplimentare cu privire la Tafinlar sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2018.
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