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Zelboraf (vemurafenib)
Sammanfattning av Zelboraf och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Zelboraf och vad anvands det for?

Zelboraf ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla vuxna med melanom (en typ av
hudcancer) som har spridit sig till andra delar av kroppen eller som inte kan opereras bort. Zelboraf
ges endast till patienter vars melanomtum©érceller har en sarskild mutation (genetisk férandring) som
kallas BRAF V600.

Zelboraf innehéaller den aktiva substansen vemurafenib.
Hur anvands Zelboraf?

Zelboraf ar receptbelagt och behandlingen ska pabdrjas och 6vervakas av en specialistlakare som har
erfarenhet av att behandla cancer. Innan behandlingen pabdrjas maste patienterna genomga ett test
som bekréaftar att deras tumorceller har BRAF V600-mutationen.

Zelboraf finns som tabletter (240 mg). Den rekommenderade dosen ar 960 mg (fyra tabletter) tva
ganger dagligen. Den forsta dosen tas p4 morgonen och den andra pa kvéllen ungefar 12 timmar
senare. Varje dos kan tas med eller utan mat, men Zelboraf ska tas p4 samma satt varje dag.

Behandlingen ska paga tills sjukdomen forvarras eller biverkningarna blir for svara.

For mer information om hur du anvander Zelboraf, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Zelboraf?

Den aktiva substansen i Zelboraf, vemurafenib, &r en BRAF-hammare, dvs. den hammar proteinet
BRAF som medverkar till att stimulera celldelningen. I melanomtumdérer med BRAF V600-mutationen
finns det en onormal form av BRAF som bidrar till cancerns utveckling genom att den gor det mojligt
for tumorcellerna att dela sig okontrollerat. Genom att blockera det onormala BRAF-proteinets effekt
hjalper Zelboraf till att hamma cancerns tillvaxt och spridning.
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Vilka fordelar med Zelboraf har visats i studierna?

Zelboraf jamfordes med cancerlakemedlet dakarbazin i en huvudstudie pa 675 patienter med melanom
som innehdll BRAF V600-mutationen vars tumdrer hade spridit sig eller inte kunde opereras bort.
Patienterna skulle f& ett av lakemedlen tills sjukdomen forvarrades eller behandlingen blivit for giftig
for dem. Huvudeffektmatten var hur lange patienterna levde (total 6verlevnad) och hur lange de levde
utan att sjukdomen férvarrades (progressionsfri 6verlevnad).

Zelboraf visade sig vara effektivt nar det galler att 6ka patienternas livslangd och fordréja
sjukdomsforloppet. Studien visade att patienter som fick Zelboraf levde i genomsnitt 13,2 manader
jamfort med 9,6 manader for patienter som fick dakarbazin, och att det i genomsnitt tog 5,3 manader
innan sjukdomen forvarrades i Zelboraf-gruppen jamfért med 1,6 manader i dakarbazin-gruppen.

Vilka ar riskerna med Zelboraf?

Bland de vanligaste biverkningarna som orsakas av Zelboraf (kan upptréada hos fler &n 3 av 10
patienter) noteras artralgi (ledvérk), trotthet, hudutslag, ljuskanslighetsreaktioner (solbranneliknande
reaktioner efter exponering for ljus), illamaende och krakningar, alopeci (haravfall), diarré, huvudvark,
klada, hudpapillom (vartor) och hyperkeratos (fértjockningar och forhardningar i huden). Bland de
vanligaste allvarliga biverkningarna noteras en annan typ av hudcancer som kallas kutant
skivepitelcarcinom som vanligtvis behandlas med lokal kirurgi, keratoakantom (benign hudtumoér),
hudutslag, artralgi och fér&dndrade levertestresultat (forhéjt gammaglutamyltransferas [GGT]).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Zelboraf finns i bipacksedeln.
Varfor ar Zelboraf godkant i EU?

Europeiska ldakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Zelboraf &r stérre an riskerna och att
Zelboraf skulle godkannas for forsaljning i EU. Myndigheten noterade att Zelboraf pa ett évertygande
satt har visat sig forbéattra den totala éverlevnaden och fordrdja sjukdomsforloppet for BRAF V600-
mutationspositiva melanom som har spridit sig eller inte kan opereras bort. Nar det galler riskerna
drabbades omkring hélften av patienterna som fick Zelboraf i huvudstudien av en allvarlig biverkning
och omkring en femtedel utvecklade kutant skivepitelcarcinom. Myndigheten fann biverkningarna
hanterbara och inkluderade rekommendationer for lakare i produktinformationen for att hjalpa till att
minska riskerna.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Zelboraf?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Zelboraf har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Zelboraf kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Zelboraf utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienter.

Mer information om Zelboraf

Den 17 februari 2012 beviljades Zelboraf godkdnnande foér forsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Zelboraf finns p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2018.
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