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Finlee (dabrafenib)

Prehlad o lieku Finlee a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Finlee a na ¢o sa pouziva?

Finlee je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu deti vo veku od 1 roka s gliomom (typom
mozgového nadoru). Pouziva sa spolu s dalsim liekom proti rakovine, trametinibom. Liek Finlee sa
pouziva len u pacientov, ktorych rakovinové bunky gliému maju Specificki mutaciu (zmenu) v géne
BRAF s nazvom BRAF V600E.

Liek Finlee sa mdze pouzivat u deti, ktoré maju:
e glidm s nizkym stupriom malignity, ktory si vyZzaduje systémovu liecbu;

e gliom s vysokym stuprfiom malignity, ak pacient podstupil aspon jednu predchadzajlicu radioterapiu
alebo chemoterapeuticku liecbu.

Gliom je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Finlee 9. decembra 2020 oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia. Dalsie informéacie o oznacdeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzajl na
webovej stranke agentury EMA.

Liek Finlee obsahuje lieCivo dabrafenib.

Ako sa liek Finlee pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zadat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti
s lie¢bou rakoviny. Pred zacdatim lieéby musia pacienti absolvovat test na potvrdenie, Ze ich rakovinové
bunky maju mutaciu BRAF V600E.

Liek Finlee je dostupny vo forme dispergovatelnych tabliet, ktoré sa uzivaju dvakrat denne. Tablety sa
maju pred uzitim rozpustit (zamiesat) v malom mnoZstve vody. Liek Finlee sa pouZiva spolu

s trametinibom, praskom na perordlny roztok (na vytvorenie pitnej tekutiny), ktory sa mé podavat raz
denne spolu s jednou z dvoch dennych davok lieku Finlee.

Liecba liekom Finlee m& pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. V pripade vedlaj$ich
Gcinkov moze lekar lie¢bu zmiernit alebo zastavit.

Viac informacii o pouzivani lieku Finlee si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Finlee ucinkuje?

Nadorové bunky glidmu s mutdciou BRAF vytvaraju abnormalnu formu proteinu nazyvaného BRAF.
Abnormalny BRAF protein aktivuje dalsi protein nazyvany MEK, ktory sa podiela na stimulacii delenia
buniek, ¢o vedie k nekontrolovanému deleniu buniek, a tym aj k vzniku rakoviny. Liecivo lieku Finlee,
dabrafenib, Uclinkuje tak, Ze blokuje Ucinok abnormalneho BRAF proteinu u pacientov s mutaciou BRAF,
a tym pomaha spomalit rast a Sirenie rakoviny. Najéastejsie pozorovana mutécia BRAF je V600E.

Aké prinosy lieku Finlee boli preukazané v stadiach?
Gliom s nizkym stupfiom malignity

V prebiehajlcej Studii dostavalo 110 deti s glidmom s nizkym stupfiom malignity s mutaciou BRAF
V600E bud' liek Finlee v kombinacii s trametinibom alebo chemoterapiu s karboplatinou a vinkristinom
(dalsimi protirakovinovymi liekmi). Hlavnym meradlom ucinnosti bol podiel deti, ktoré Gplne alebo
Ciasto¢ne odpovedali na liecbu (ktorych nador zmizol alebo sa zmensil) po najmenej 32 tyzdnoch
liecby. Odpoved' na liecbu sa hodnotila prostrednictvom snimok tela a klinickych Gdajov pacienta.
Liecba liekom Finlee a trametinibom viedla k odpovedi u 47 % (34 zo 73) deti v porovnani s 11 % (4 z
37) deti, ktoré dostavali karboplatinu a vinkristin.

Gliom s vysokym stupiom malignity

V tej istej prebiehajlcej Studii dostalo 41 deti s glidmom s vysokym stuprfiom malignity s mutaciou
BRAF V600E liek Finlee v kombinacii s trametinibom. Z tychto deti 56 % (23 zo 41) dosiahlo Uplnu
alebo ciasto¢nl odpoved na lieCbu, ktora trvala priemerne 22 mesiacov. Pri lieCbe glidmu s vysokym
stupfiom malignity sa liek Finlee neporovnaval so ziadnou inou lieCbou ani s placebom (zdanlivym
liekom).

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Finlee?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Finlee a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Finlee (ktoré mdZu postihndt viac ako 1 osobu z 5) st hordéka,
vyrazka, bolest hlavy, vracanie, Unava, sucha koza, hnacka, krvacanie, nauzea (pocit nevolhosti),
akneiformna dermatitida (vyrazka podobna akné), neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu
bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii), abdomindlna (brusnd) bolest a kasel.

Preco bol liek Finlee povoleny v EU?

Deti s glidmom s nizkym stupriom malignity alebo glidmom s vysokym stupfiom malignity maju
obmedzené moznosti lie¢by. Preukazalo sa, ze liek Finlee v kombinécii s trametinibom je Gcinny pri
zmensSovani nadorov u deti, ktorych rakovinové bunky maju mutaciu BRAF V600E. Hoci su Udaje o
bezpecnosti obmedzené, vedlajsie UCinky sa vo vSeobecnosti povazuju za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Finlee su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Finlee?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Finlee boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatela zahrnuté odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici
a pacienti dodrZiavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Finlee sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Finlee sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Finlee

Dalsie informécie o lieku Finlee sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/finlee.
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