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Tafinlar (dabrafenibs)
Tafinlar parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tafinlar un kapec tas lieto?
Tafinlar ir pretvéza zales, ko lieto pieaugu$ajiem, kuriem véza Stinam ir specifiska génu mutacija
(izmainas), ko dévé par “BRAF V600”. Sis zales lieto, lai arstétu:

e melanomu (adas vézi), kas ir izplatijusies vai kuru nevar iznemt kirurgiski. Tafinlar lieto
atseviski vai kombinacija ar citam pretvéza zalém trametinibu;

e progres&jusu (111 stadijas) melanomu péc tas izoperésanas. Tafinlar lieto kombinacija ar
trametinibu;

e progreséjusu nesikstnu plaudu vézi. Tas lieto kombinacija ar trametinibu.

Tafinlar satur aktivo vielu dabrafenibu.
Ka lieto Tafinlar?

Arsté$anu ar Tafinlar drikst uzsakt un uzraudzit arsts, kuram ir pieredze pretvéza zaju lieto$ana. Sis
zales var iegadaties tikai pret recepti.

Tafinlar ir pieejamas kapsulas (50 un 75 mg). Tafinlar deva, lietojot tas vienas paSas vai kombinacija
ar trametinibu, ir 150 mg divreiz diena tuksa disa (vismaz 1 stundu pirms vai 2 stundas péc ésanas).

Arsté$anu ar Tafinlar var turpinat tik ilgi, kamér pacientam no tas ir ieguvums. P&c progresé&jusas
melanomas operacijas arstéSanu parasti turpina 12 ménesus, ja vien slimiba neatgriezas. Ja rodas
noteiktas blakusparadibas, arstéSana var bt japartrauc uz laiku vai pilniba vai var bit jasamazina
deva.

Papildu informaciju par Tafinlar lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Tafinlar darbojas?

Tafinlar aktiva viela dabrafenibs darbojas, bloké&jot olbaltumvielu BRAF, kas iesaistita SGnu daliSanas
stimulacija. Melanomai un nesiksiinu plausu vézim ar BRAF V600 mutaciju ir patologiska BRAF forma,

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



kurai ir nozime véza attistiba, jo ta lauj audz&éja Stnam nekontroléti dalities. Blok&jot patologiskas
BRAF formas darbibu, Tafinlar palidz paléninat véza aug3anu un izplatiSanos.

Kadi Tafinlar ieguvumi atklati petijumos?
Tafinlar ir pétitas pacientiem, kuriem ir vézis ar BRAF V600 mutaciju.
Melanoma

Tafinlar efektivak neka pretvéza zales dakarbazins kontroléja melanomu, kas bija izplatijusies uz citam
kermena dalam vai ko nevaré&ja iznemt kirurgiski. To noskaidroja viena pamatpétijuma, iesaistot

250 pacientus, kura mérija laiku, cik ilgi pacienti nodzivoja lidz slimibas progresésanai. Slimiba
progreséja péc vidéji 6,9 menesiem pacientiem, kuri lietoja Tafinlar, salidzinot ar 2,7 ménesiem
pacientiem, kuri sanéma dakarbazinu.

Divos papildpétijumos pétija Tafinlar un trametiniba kombinacijas lietoSanu, arstéjot melanomu, kas
bija izplatijusies uz citam kermena dalam vai kuru nevaréja iznemt kirurgiski. Viena no pétijumiem
423 pacienti sanéma So kombinaciju vai Tafinlar vienas pasSas. Pacienti, kuri lietoja zalu kombinaciju,
bez slimibas progresésanas nodzivoja vidéji 11 ménesus, salidzinot ar 8,8 méneSiem pacientiem, kuri
lietoja tikai Tafinlar. Otraja pétijuma, kura piedalijas 704 pacienti, Tafinlar un trametiniba kombinaciju
salidzinaja ar citam zalém melanomas arstésanai vemurafenibu. Pacienti, kuri sanéma zalu
kombinaciju, kopuma nodzivoja vid€ji 25,6 ménesus salidzindjuma ar 18 ménesiem pacientiem, kuri
sanéma vemurafenibu.

P&tijuma, iesaistot 870 pacientus ar I1l stadijas melanomu, ko nevarg&ja operét, Tafinlar un trametiniba
kombinaciju viena gada garuma salidzinaja ar placebo (zalu imitaciju). Nave iestajas vai slimiba
atgriezas péc vide€ji apméram 3,5 gadiem apméram 40 % pacientu, kurus arstéja ar zalu kombinaciju,
un 59 % pacientiem, kuri sanéma placebo.

Nesiksitinu plausu vézis

Viena pamatpétijuma 171 pacients ar nesikstinu plausu vézi sanéma Tafinlar kombinacija ar
trametinibu vai Tafinlar vienas pasas. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu procentualais
skaits, kuriem bija pilniga vai dal&ja atbildes reakcija uz arstéSanu. Reakciju uz arstéSanu novértéja,
veicot kermena sken&jumus un izmantojot pacientu kliniskos datus. Lietojot Tafinlar un trametinibu,
atbildes reakcija bija vairak neka 60 % pacientu salidzinajuma ar 23 % pacientu, kuri sanéma Tafinlar
vienas pasas.

Kads risks pastav, lietojot Tafinlar?

Visbiezakas Tafinlar blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir papilomas
(karpas), galvassapes, slikta dliSa, vemsana, hiperkeratoze (ddas sabiezéSana un sacietéSana), matu
izkriSana, izsitumi, sapes locitavas, drudzis un nogurums.

Ja Tafinlar lieto kombinacija ar trametinibu, visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka
1 no 5 cilvekiem) ir drudzis, nogurums, slikta diisa, drebuli, galvassapes, caureja, vem3ana, sapes
locitavas un izsitumi.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Tafinlar, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapéc Tafinlar ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Tafinlar, lai arstétu vézi ar BRAF V600 mutaciju,
parsniedz %o zalu radito risku, un zales var redistrét lietoSanai ES. Adentira uzskatija, ka Tafinlar, tas
lietojot atseviski vai kombinacija ar trametinibu, ir uzradijusas kliniski nozimigu ieguvumu pacientiem
ar progreséjusu nesiksinu plausu vézi vai ar melanomu, kura ir izplatijusies vai kuru nevar operét.
Adentlra ari atzina, ka Sis zales sniegtu ieguvumu pacientiem, kuriem ir izoperéta progresgjusi
melanoma. Tafinlar blakusparadibas uzskatija par pienemamam un kontrol&jamam, veicot atbilstoSus
pasakumus.

Kas tiek darits, lai garantetu drosSu un efektivu Tafinlar lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievero
veselibas aprupes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosSu un efektivu Tafinlar lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tafinlar lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tafinlar
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tafinlar

2013. gada 26. augusta Tafinlar sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Tafinlar ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2018.08.
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