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Braftovi (enkorafenib)
Przeglad wiedzy na temat leku Braftovi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Braftovi i w jakim celu sie go stosuje

Braftovi jest lekiem stosowanym w leczeniu niektérych nowotwordw, ktorych komorki majg mutacje
(zmiane) w genach o nazwie ,,BRAF V600”.

Braftovi stosuje sie w skojarzeniu z innym lekiem - binimetynibem - w leczeniu czerniaka (raka
skory), ktérego nie mozna usuna¢ chirurgicznie lub ktdéry rozprzestrzenit sie.

Lek stosuje sie tez w skojarzeniu z cetuksymabem w leczeniu raka jelita grubego (rak jelita grubego
lub odbytnicy) z wersjg mutacji BRAF V600E, ktory rozprzestrzenit sie w organizmie i byt wczesniej
leczony innymi lekami.

Substancjq czynng zawartg w leku jest enkorafenib.

Jak stosowac lek Braftovi

Lek Braftovi jest dostepny w postaci kapsutek (50 mg i 75 mg). W leczeniu czerniaka pacjenci zwykle
przyjmujq 450 mg (6 kapsutek 75 mg) raz na dobeg, a w leczeniu raka jelita grubego zalecana dawka to
300 mg (4 kapsutki 75 mg). Jezeli u pacjenta wystgpig dokuczliwe dziatania niepozadane, dawke leku
mozna zmniejszy¢ lub na pewien czas przerwac leczenie. Moze takze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
drugiego leku, binimetynibu lub cetuksymabu, ale w przypadku przerwania stosowania drugiego leku
nalezy rowniez przerwac stosowanie leku Braftovi.

Stosowanie leku Braftovi mozna kontynuowaé dopoéty, dopdki pacjent odnosi z niego korzysci i nie
wystepujq nieakceptowalne dziatania niepozadane.

Lek wydawany na recepte. Terapie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w
stosowaniu lekdéw przeciwnowotworowych. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Braftovi
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Braftovi

W przypadku guzdéw z obecnoscig mutacji BRAF V600 wystepuje nieprawidtowa forma biatka BRAF,
ktéra aktywuje inne biatko o nazwie MEK, biorgce udziat w stymulowaniu podziatéw komdrkowych.
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Sprzyja to rozwojowi nowotworu, umozliwiajac niekontrolowane podziaty komérek. Substancja czynna
leku Braftovi, enkorafenib, dziata poprzez blokowanie biatka BRAF, zapobiegajgc tym samym aktywacji
podziatu komodrek i spowalniajgc wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Braftovi wykazane w badaniach

Czerniak

W badaniu z udziatem 577 pacjentéw z czerniakiem z obecnoscig mutacji BRAF V600, ktory
rozprzestrzenit sie lub nie mdgt zosta¢ usuniety chirurgicznie, wykazano, ze lek Braftovi z
binimetynibem wydtuza czas przezycia pacjentéw bez postepu choroby.

Pacjenci stosujacy te kombinacje lekdw zyli Srednio prawie 15 miesiecy bez postepu choroby,
natomiast w przypadku oséb przyjmujacych sam lek Braftovi byto to 9,5 miesigca, a w przypadku
innego leku o nazwie wemurafenib - niewiele ponad 7 miesiecy.

Rak jelita grubego

W badaniu z udziatem 665 pacjentéow z wczesniej leczonym rakiem jelita grubego z mutacja genu BRAF
V600E, ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata, lek Braftovi wraz z cetuksymabem poprawiat
czestos$¢ odpowiedzi oraz wydtuzat czas przezycia pacjentéw w poréwnaniu z leczeniem cetuksymabem
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi. U okoto 20% pacjentow, ktorym podawano lek
Braftovi z cetuksymabem, wystgpita odpowiedz na leczenie, w poréwnaniu z 2% pacjentéw, ktérym nie
podawano leku Braftovi. Sredni czas przezycia pacjentéw otrzymujacych Braftovi i cetuksymab wynosit
9,3 miesigca, w poréwnaniu z 5,9 miesigca w przypadku pacjentow, ktérym podawano inne leki.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Braftovi

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Braftovi i binimetynibu
przyjmowanych razem w najwyzszej zalecanej dawce to zmeczenie, nudnosci (mdtosci) i wymioty, bole
w jamie brzusznej, biegunka, odwarstwienie siatkowki (problem z oczami prowadzacy do pogorszenia
widzenia), béle stawdw, bdle miesni i wysokie stezenie enzymu o nazwie kinaza kreatynowa we krwi,
co moze wskazywac na problemy z miesniami. Te dziatania niepozadane wystepowaty czesciej niz u 1
na 4 pacjentéw.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Braftovi i cetuksymabu,
obserwowane takze czesciej niz u 1 na 4 pacjentéw, to: zmeczenie, nudnosci (mdtosci) i wymioty, bdle
w jamie brzusznej, biegunka, zmniejszony apetyt, wysypka (w tym wysypka podobna do tradziku),
bdle stawdw i bdle miesni.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Braftovi w UE

Mutacja w genie BRAF wystepuje nawet u 50% pacjentdw z przerzutowym czerniakiem, przy czym
najczestsza sg formy mutacji V600. Lek Braftovi w skojarzeniu z binimetynibem moze wydtuzac¢ czas
przezycia pacjentéw bez postepu choroby. Wykazano réowniez, ze u pacjentéow z wczesniej leczonym
rakiem jelita grubego i mutacjg genu BRAF V600E lek Braftovi w skojarzeniu z cetuksymabem przynosi
znaczacg poprawe w dtugosci zycia. Dziatania niepozadane obserwowane w zwigzku z lekiem Braftovi
sq zblizone do dziatan obserwowanych w przypadku innych lekéw z tej samej klasy i uznaje sie je za
mozliwe do opanowania.
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Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Braftovi
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Braftovi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Braftovi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Braftovi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Braftovi sa starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Braftovi

Lek Braftovi otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 wrzesnia
2018 r.

Dalsze informacje na temat leku Braftovi znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2020.
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