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Braftovi (enkorafenib)
Prehlad o lieku Braftovi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Braftovi a na ¢o sa pouziva?

Braftovi je liek, ktory sa pouziva u dospelych na lie¢bu urcitych druhov rakoviny, ak ich bunky maju
mutdciu (zmenu) v génoch s nazvom BRAF V600.

Liek Braftovi sa pouziva v kombinécii s inym liekom, binimetinibom na lieCbu:
« melandmu (rakoviny koze), ktory sa neda chirurgicky odstranit alebo sa rozsiril,

e typu rakoviny pltlc, ktord sa nazyva nemalobunkovy karciném pltic (NSCLC). Pouziva sa, ked'
je rakovina pokrocild a ma verziu mutacie BRAF V600E.

Liek Braftovi sa pouziva aj v kombindacii s liekom cetuximab na lieCbu kolorektédlneho karcinému
(rakoviny hrubého creva alebo konecnika) s verziou mutacie BRAF V600E, ked' sa rozsiril do inych Casti
tela a v minulosti bol lieceny inymi systémovymi liekmi (podavanymi Ustami alebo injekéne).

Liek Braftovi obsahuje lieCivo enkorafenib.

Ako sa liek Braftovi uziva?

Vydaj lieku Braftovi je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu tymto liekom ma zacat a ma na fiu
dohliadat lekar, ktory méa skisenosti s predpisovanim liekov proti rakovine.

Liek je dostupny vo forme kapsul uZivanych Ustami raz denne a davka zavisi od lieCeného ochorenia.
Davka sa mbze znizit alebo lie¢ba sa mdze dodasne zastavit, ak sa u pacienta vyskytnu zavazné
vedlajsie uc¢inky. Mozno znizit aj davku druhého lieku, binimetinibu alebo cetuximabu, ak sa v$ak
druhy liek vysadi, liek Braftovi sa musi takisto vysadit.

Lie¢ba liekom Braftovi méze trvat dovtedy, kym bude prinosom pre pacienta a nema neprijatelné
vedlajsie ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Braftovi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Akym sposobom liek Braftovi GUcinkuje?

Pri rakovine s mutaciou BRAF V600 je pritomna abnormalna forma proteinu BRAF, ktory aktivuje dalsi
protein s nazvom MEK a podiela sa na stimulacii bunkového delenia. To podporuje rozvoj rakoviny tym,
Zze umoznuje nekontrolované delenie buniek. Liecivo lieku Braftovi, enkorafenib, ucinkuje tak, zZe
zablokuje protein BRAF, ¢im zastavi jeho aktivaciu bunkového delenia a spomali rast a Sirenie
rakoviny.

Aké prinosy lieku Braftovi boli preukazané v stadiach?

Melaném

V stadii zahfmajucej 577 pacientov s melanémom s mutaciou BRAF V600, ktory sa rozsSiril alebo nebolo
mozné ho odstranit chirurgicky, sa preukazalo, Ze liek Braftovi spolu s binimetinibom méze predizit
u pacientov obdobie preZitia bez zhorSovania ochorenia.

Pacienti, ktori uzivali tuto kombinaciu, prezili bez zhorSovania ochorenia priemerne takmer
15 mesiacov v porovnani s vySe 9,5 mesiaca v pripade pacientov, ktori uzivali liek Braftovi
v monoterapii, a s vySe 7 mesiacmi v pripade pacientov uzivajucich iny liek nazyvany vemurafenib.

Kolorektalny karcindm

V Studii, na ktorej sa zUcastnilo 665 pacientov s predtym liecenym kolorektalnym karcindbmom

s mutaciou BRAF V600E, ktory sa rozsiril do dalsich Casti tela, sa pri podavani lieku Braftovi

s cetuximabom sa zlepsila miera odpovede a predizil ¢as preZitia pacientov v porovnani s lie¢bou

s pouzitim cetuximabu s inymi liekmi proti rakovine. Na liecbu odpovedalo priblizne 20 % pacientov
uzivajucich liek Braftovi s cetuximabom v porovnani s priblizne 2 % pacientov, ktori nedostavali liek
Braftovi. Priemerny Cas prezitia pacientov uzivajucich liek Braftovi a cetuximab bol 9,3 mesiaca v
porovnani s 5,9 mesiaca v pripade pacientov uzivajucich iné lieky.

Nemalobunkovy karciném pl'lc

Prinosy lieku Braftovi podavaného spolu s binimetinibom sa hodnotili v hlavnej Studii s 98 pacientmi s
pokrocilym nemalobunkovym karcindmom plUc s mutaciou BRAF V600E, ktora zahrfiala predtym
lieCenych a nelieCenych pacientov na NSCLC. V studii sa neporovnavala kombinacia lieku Braftovi

a binimetinibu s inymi liekmi ani s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym meradlom Gcinnosti bol
percentualny podiel pacientov, ktori odpovedali na liecbu, a to bud’ bez priznakov rakoviny, alebo
zmensenim rakoviny po liecbe. Priblizne 75 % predtym nelieCenych pacientov odpovedalo na liek
Braftovi podavany s binimetinibom a Zilo priemerne 40 mesiacov bez zhorSenia rakoviny. Na tuto
kombinaciu odpovedalo priblizne 46 % predtym lieCenych pacientov a pacienti zili v priemere priblizne
17 mesiacov bez zhorsenia rakoviny.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Braftovi?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Braftovi a binimetinibu uzivané spolo¢ne v najvyssich odporucanych
davkach (ktoré mdzu postihnift viac ako 1 osobu zo 4) st Unava, nauzea (pocit nevolnosti), hnacka,
vracanie, bolest brucha, bolest svalov alebo problémy so svalmi a bolest kibov

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Braftovi a cetuximabu (ktoré mdézu postihn(t viac ako 1 osobu zo 4)
sl Unava, nauzea (pocit nevolnosti), hnacka, akneiformna dermatitida (kozné ochorenie, ktoré
spOsobuje malé, zvysené hrcky podobné akné, ktoré sa tvoria zvycajne na tvari, pokozke hlavy,
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hrudniku a v hornej ¢asti chrbta), bolest brucha, bolest kibov alebo bolest svalov a kosti, znizena chut
do jedla, vyrazka a vracanie.

Precdo bol liek Braftovi povoleny v EU?

AZ 50 % pacientov s metastatickym melanomom ma mutdaciu génu BRAF, pricom najcastejSou formou
je mutécia V600. Liek Braftovi v kombinacii s binimetinibom méze poméct predizit u tychto pacientov
Cas prezitia bez zhorSenia rakoviny.

Hoci v studii zahfmiajucej pacientov s NSCLC sa priamo neporovnaval liek Braftovi a binimetinib so
ziadnou inou lie¢bou, prinosy u pacientov s pokrocilym NSCLC s mutéciou BRAF V600E, ktori predtym
neboli lieceni, boli podobné ako v pripade stcasnej Standardnej starostlivosti (lieCby, ktoru lekari
povazuju za najvhodnejsiu). Hoci bol liecebny Gcinok tejto kombinacie mensi u predtym lie¢enych
pacientov, stéle sa povaZovala za prospesnu pre tychto pacientov.

Podobne u predtym lie¢enych pacientov s kolorektalnym karcindmom a mutaciou BRAF V600E sa
preukézalo, e lie¢ba liekom Braftovi s cetuximabom vedie k vyraznému prediZeniu Zivota. Vedlajsie
ucinky pozorované v pripade lieku Braftovi su podobné ako vedlajsie ucinky pozorované v pripade
inych liekov rovnakej triedy a povazuju sa za kontrolovatelné.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Braftovi su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moéze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Braftovi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Braftovi boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Braftovi sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Braftovi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Braftovi

Lieku Braftovi bolo 20. septembra 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Braftovi sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/braftovi

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2024
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