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Braftovi (enkorafenib)
Harsa generali lejn Braftovi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Braftovi u ghal xiex jintuza?

Braftovi huwa medicina ghall-kura ta’ ¢erti kanc¢ers meta ¢-celloli taghhom ikollhom mutazzjoni (bidla)
fil-geni taghhom imsejha “"BRAF V600”.

Braftovi jintuza f’kombinazzjoni ma’ medic¢ina ohra, binimetinib biex jikkura I-melanoma (kancer tal-
gilda) li ma tistax titnehha b’kirurgija jew li tkun infirxet.

Jintuza wkoll f’/kombinazzjoni mal-medicina cetuximab biex jikkura |-kancer kolorettali (kancer tal-
musrana I-kbira jew tar-rektum) bil-verzjoni BRAF V600E tal-mutazzjoni, meta jkun infirex xi mkien
iehor fil-gisem u jkun gie ikkurat gabel b’'medicini ohra.

Fih is-sustanza attiva I-enkorafenib.
Kif jintuza Braftovi?

Braftovi jigi bhala kapsuli (50 mg u 75 mg). Ghall-melanoma, il-pazjenti normalment jiehdu 450 mg
(sitt kapsuli ta’ 75-mg) darba kuljum u ghall-kancer kolorettali d-doza rakkomandata hija 300 mg
(erba’ kapsuli ta’ 75-mg). Id-doza tista’ tithaggas jew il-kura titwaggaf b’'mod temporanju jekk il-
pazjenti jesperjenzaw effetti sekondarji inkwetanti. Id-doza tal-medicina I-ohra, binimetinib jew
cetuximab, tista’ titnagqgas ukoll izda jekk il-medicina I-ohra titwaqqgaf Braftovi jrid jitwaqgaf ukoll.

Kura bi Braftovi tista’ ddum sakemm il-pazjent ikun gieghed jibbenefika minnha u ma jkollux effetti
sekondarji inacc¢ettabbli.

Braftovi jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
b’esperjenza fil-preskrizzjoni ta’ medicini kontra I-kancer. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’
Braftovi, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Braftovi?

F'tumuri b’'mutazzjoni BRAF V600, hija prezenti forma anormali tal-proteina BRAF, li tattiva proteina
ohra msejha MEK involuta fl-istimulazzjoni tad-divizjoni ta¢-¢elloli. Dan jinkoraggixxi l-izvilupp tal-
kancer billi jippermetti divizjoni mhux ikkontrollata tac¢-¢elloli. Is-sustanza attiva f'Braftovi, |-
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enkorafenib, tahdem billi timblokka I-proteina BRAF u b’hekk twaqqgaf |-attivazzjoni taghha tad-
divizjoni tac-celloli u tnaqqas it-tkabbir u t-tifrix tal-kancer.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Braftovi li hargu mill-istudji?

Melanoma

Studju fug 577 pazjent b’'melanoma b’mutazzjoni BRAF V600 li tkun infirxet jew li ma tkunx tista’
titnehha bil-kirurgija wera li Braftovi flimkien ma’ binimetinib jista’ jtawwal it-tul taz-zmien kemm
idumu jghixu I-pazjenti minghajr ma I-marda tmur ghall-aghar.

Pazjenti li hadu din il-kombinazzjoni ghexu bhala medja kwazi 15-il xahar minghajr ma I-marda marret
ghall-aghar. Dan tgabbel ma’ aktar minn 9.5 xhur ghall-pazjenti li hadu Braftovi wahdu, u ma’ ftit
aktar minn 7 xhur ghall-pazjenti li hadu medicina differenti msejha vemurafenib.

Kancer kolorettali

Fi studju li involva 665 pazjent b’kancer kolorettali li kien gie kkurat gabel bil-mutazzjoni BRAF V600E
u li kien infirex lejn partijiet ohra tal-gisem, Braftovi ma’ cetuximab tejjeb ir-rati ta’ rispons u tawwal
it-tul ta’ zmien li I-pazjenti ghexu meta mgabbel ma’ kura bl-uzu ta’ cetuximab ma’ medicini ohra
kontra I-kancer. Madwar 20 % tal-pazjenti li nghataw Braftovi ma’ cetuximab irrispondew ghall-kura
meta mqgabbla ma’ madwar 2 % f'dawk li ma nghatawx Braftovi. It-tul ta’ zmien medju li I-pazjenti i
nghataw Braftovi u cetuximab ghexu kien 9.3 xhur, meta mgabbel ma’ 5.9 xhur fost dawk li nghataw
medicini ohra.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Braftovi?

L-effetti sekondarji |-aktar komuni bi Braftovi u b’binimetinib mehudin flimkien bl-oghla dozi
rrakkomandati huma gheja, nawsja (thossok ma tiflahx) u rimettar, ugigh addominali, dijarea,
distakkament retinali (problema tal-ghajnejn li twassal ghal vista batuta), ugigh fil-gogi, ugigh fil-
muskoli u livelli gholjin ta’ enzima msejha kinazi tal-kreatina, li tista’ tindika problemi fil-muskoli. Dawn
I-effetti sekondarji sehhew f'aktar minn pazjent 1 minn kull 4.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Braftovi u b’cetuximab, li dehru wkoll f'aktar minn pazjent 1 minn
kull 4, huma gheja, nawsja (thossok ma tiflahx) u rimettar, ugigh addominali, dijarea, tnaqgqis fl-aptit,
raxx (inkluz raxx li jixbah lil akne), ugigh fil-gogi u wgigh fil-muskoli.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Braftovi gie awtorizzat fl-UE?

Sa 50 % tal-pazjenti b'melanoma metastatika ghandhom mutazzjoni fi BRAF u I-forom tal-mutazzjoni
V600 huma |-aktar komuni. Braftovi f’kombinazzjoni ma’ binimetinib jista’ jghin itawwal iz-zmien li
dawn il-pazjenti jghixu minghajr ma I-marda taghhom tmur ghall-aghar. B‘'mod simili, fil-pazjenti
b’kancer kolorettali li kien gie kkurat gabel u b'mutazzjoni BRAF V600E, intwera li Braftovi ma’
cetuximab jipproduci titjib sinifikanti fit-tul taz-zmien li jghixu. L-effetti sekondarji li dehru bi Braftovi
huma simili ghal dawk li dehru b’medicini ohrajn fl-istess klassi u huma kkunsidrati maniggabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Braftovi huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Braftovi?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Braftovi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Braftovi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Braftovi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Braftovi

Braftovi rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-20 ta' Settembru 2018.

Aktar informazzjoni dwar Braftovi tinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'05-2020.
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