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Zelboraf (vemurafenib)
O prezentare generala a Zelboraf si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Zelboraf si pentru ce se utilizeaza?

Zelboraf este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratamentul adultilor cu melanom (un
tip de cancer de piele) care s-a extins la alte organe sau care nu poate fi indepartat pe cale
chirurgicald. Zelboraf este indicat numai in cazul pacientilor cu melanom ale carui celule tumorale
prezinta o mutatie (modificare geneticad) specifica, numita BRAF V600.

Zelboraf contine substanta activa vemurafenib.
Cum se utilizeaza Zelboraf?

Zelboraf se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit de un medic specialist cu experientd in tratarea cancerului. inaintea inceperii tratamentului,
trebuie efectuat un test care sa confirme prezenta mutatiei BRAF V600 la nivelul tumorilor pacientului.

Zelboraf este disponibil sub forma de comprimate (240 mg). Doza recomandata este de 960 mg (patru
comprimate) de doua ori pe zi. Prima doza trebuie administrata dimineata, iar a doua doza trebuie
administrata seara, aproximativ 12 ore mai tarziu. Fiecare doza poate fi luata cu sau fara alimente, dar
Zelboraf trebuie administrat in acelasi mod zilnic.

Tratamentul trebuie continuat pana la agravarea bolii sau pana cand reactiile adverse devin foarte
grave.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Zelboraf, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Zelboraf?

Substanta activa din Zelboraf, vemurafenibul, este un inhibitor al BRAF, o proteina implicata in
stimularea diviziunii celulare. Tn cazul melanomului cu celule tumorale care au mutatia BRAF V600 este
prezenta o forma anormald a proteinei BRAF, care are un rol in dezvoltarea cancerului prin faptul ca
permite divizarea necontrolata a celulelor tumorale. Prin blocarea actiunii proteinei BRAF anormale,
Zelboraf ajuta la incetinirea dezvoltarii si raspandirii cancerului.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



http://www.ema.europa.eu/contact

Ce beneficii a prezentat Zelboraf pe parcursul studiilor?

Zelboraf a fost comparat cu medicamentul impotriva cancerului dacarbazina intr-un studiu principal
care a cuprins 675 de pacienti cu melanom care avea mutatia BRAF V600 ale caror tumori se
raspandisera sau nu puteau fi indepartate pe cale chirurgicald. Pacientilor urma sa li se administreze
unul din aceste medicamente pana la agravarea bolii sau pana cand tratamentul devenea prea toxic
pentru ei. Principalele masuri ale eficacitatii au fost durata de supravietuire a pacientilor (supravietuire
totald) si perioada in care boala nu s-a agravat (supravietuire fara progresie).

Zelboraf s-a dovedit eficace in prelungirea vietii pacientilor si in intarzierea agravarii bolii. Studiul
principal a demonstrat ca pacientii carora li s-a administrat Zelboraf au supravietuit in medie 13,2 luni,
comparativ cu 9,9 luni in cazul pacientilor carora li s-a administrat dacarbazing, si ca boala s-a agravat
in medie dupa 5,3 luni in cazul grupului tratat cu Zelboraf, comparativ cu 1,6 luni in cazul grupului
tratat cu dacarbazina.

Care sunt riscurile asociate cu Zelboraf?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zelboraf (care pot afecta mai mult de 3 pacienti din 10)
sunt artralgie (dureri articulare), oboseala, eruptiipe piele, reactii fotosensibile (reactii asemanatoare
arsurilor solare ca urmare a expunerii la lumind), greata si varsaturi, alopecie (caderea parului),
diaree, dureri de cap, prurit (mancarime), papilom cutanat (negi) si hipercheratoza (ingrosarea si
intarirea pielii). Printre cele mai frecvente reactii adverse grave se numara un alt tip de cancer de
piele, numit ,carcinom cutanat cu celule scuamoase”, care in mod normal se trateaza prin operatie
chirurgicala la nivel local, keratoacantom (o tumoare benigna la nivelul pielii), eruptii pe piele, artralgie
si rezultate modificate ale analizelor hepatice [valori crescute ale gama-glutamiltransferazei (GGT)].

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Zelboraf, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Zelboraf in UE?

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Zelboraf sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a constatat ca s-a
demonstrat in mod convingator cd Zelboraf poate imbunatati supravietuirea totala si poate intarzia
agravarea melanomului ,pozitiv la mutatia BRAF V600" care s-a raspandit sau care nu poate fi
indepértat pe cale chirurgicald. In ceea ce priveste riscurile, in studiul principal, aproximativ jumatate
din pacientii carora li s-a administrat Zelboraf au avut o reactie adversa grava si aproximativ o cincime
au dezvoltat carcinom cutanat cu celule scuamoase. Agentia a considerat ca reactiile adverse pot fi
gestionate terapeutic, iar in informatiile referitoare la medicament au fost incluse recomandari pentru
medici care sa ajute la reducerea riscurilor.

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

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

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

Zelboraf a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 17 februarie 2012.

Informatii suplimentare cu privire la Zelboraf 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 02-2018.
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