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Tafinlar (dabrafenib)

Harsa generali lejn Tafinlar u ghalfejn dan huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tafinlar u ghal xiex jintuza?
Tafinlar huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura adulti li ¢-¢elloli tal-kanc¢er taghhom
ghandhom mutazzjoni genetika specifika (bidla) msejha ‘BRAF V600’. Huwa jintuza ghall-kura ta’:

¢ melanoma (kancer tal-gilda) li tkun infirxet u li ma tistax titnehha b’kirurgija; Tafinlar jintuza
wahdu jew flimkien ma’ medic¢ina ohra kontra I-kancer, trametinib;

e melanoma avvanzata (stadju Ill) wara kirurgija ghaliha. Tafinlar jintuza flimkien ma’
trametinib;

e kancer tal-pulmun mhux b’¢elloli zghar avvanzat. Jintuza flimkien ma’ trametinib.

Tafinlar fih is-sustanza attiva dabrafenib.
Kif jintuza Tafinlar?

ll-kura b’'Tafinlar ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra
I-kancer. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Tafinlar huwa disponibbli bhala kapsuli (50 u 75 mg). Id-doza ta’ Tafinlar uzata kemm wahedha jew
flimkien ma’ trametinib hija ta’ 150 mg darbtejn kuljum u tittiehed fuq stonku vojt (mill-ingas siegha
qgabel jew saghtejn wara I-ikel).

Tafinlar ghandu jibga’ jintuza sakemm il-pazjent jibbenefika minnu. Wara I-kirurgija ghall-melanoma

avvanzata, it-trattament normalment jitkompla ghal 12-il xahar sakemm il-marda ma tigix lura. Jista’
jkun hemm bzonn li I-kura tigi interrotta jew titwaqqaf, jew li d-doza titnaqqas, jekk ikun hemm certi
effetti sekondarji.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tafinlar, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Tafinlar?

Is-sustanza attiva f‘Tafinlar, dabrafenib, tahdem billi tinblokka I-BRAF, proteina involuta fl-istimolar
tad-divizjoni tac-celloli. Fil-melanoma u fil-kancer tal-pulmun mhux b’¢elloli zghar bil-mutazzjoni BRAF
V600, il-forma anomala ta’ BRAF ghandha rwol fl-izvilupp tal-kancer billi tippermetti d-divizjoni mhux
ikkontrollata tac-celloli tat-tumuri. Billi jimblokka I-azzjoni anomala tal-BRAF, Tafinlar jghin sabiex
inaggas ir-ritmu tat-tkabbir u t-tifrix tal-kancer.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Tafinlar li hargu mill-istudji?
Tafinlar gie studjat f'pazjenti li I-kancer taghhom kellha I-mutazzjoni BRAF V600
Melanoma

Tafinlar kien aktar effettiv mill-medicina kontra I-kancer dacarbazine fil-kontroll tal-melanoma li nfirxet
f'partijiet ohra tal-gisem jew li ma setghetx titnehha b’kirurgija. Dan kien ibbazat fuq studju ewlieni
wiehed li fih hadu sehem 250 pazjent, li kejjel kemmm damu jghixu I-pazjenti gabel ma I-marda
taghhom marret ghall-aghar. ll-pazjenti li hadu Tafinlar ghexu bhala medja ghal 6.9 xhur minghajr ma
I-marda taghhom marret ghall-aghar, meta mqgabbla ma’ 2.7 xhur ghal pazjenti li nghataw
dacarbazine.

Zewg studji addizzjonali fuq il-melanoma li nfirxet f'partijiet ohra tal-gisem jew li ma setghetx titnehha
b’kirurgija harsu lejn |-uzu tal-kombinazzjoni ta’ Tafinlar ma’ trametinib. Fi studju wiehed 423 pazjent
inghataw jew il-kombinazzjoni jew Tafinlar wahdu. ll-pazjenti li gew ikkurati bil-kombinazzjoni ghexu
ghal 11-il xahar minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar, meta mqgabbla ma’ 8.8 xhur ghall-
pazjenti li nghataw Tafinlar wahdu. Fit-tieni studju li involva 704 pazjenti, Tafinlar ma’ trametinib
tgabbel ma’ medicina ohra ghall-melanoma, vemurafenib. Il-pazjenti li nghataw il-kombinazzjoni ghexu
bhala medja ta' 25.6 xahar, imgabbla ma’ 18-il xahar b’vemurafenib.

Fi studju li involva 870 pazjent b'melanoma fi stadju Il li kienet tnehhiet b’kirurgija, il-kombinazzjoni
ta’ Tafinlar u trametinib moghtija ghal sena tgabblet ma’ placebo (kura finta). Madwar 40% tal-pazjenti
kkurati bil-kombinazzjoni jew mietu jew il-marda regghet tfa¢cat wara medja ta’ madwar 3 snin u nofs
meta mgabbla ma’ 59% tal-pazjenti li rcevew il-placebo.

Kancer tal-pulmun mhux b’celloli zghar

Fi studju ewlieni wiehed, 171 pazjent b’kancer tal-pulmun mhux b’celloli zghar inghataw jew Tafinlar
flimkien ma’ trametinib jew Tafinlar wahdu. ll-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien il-percentwal ta’ pazjenti li
rrispondew kompletament jew b’mod parzjali ghall-kura. Ir-rispons ghall-kura gie vvalutat bl-uzu ta’
skenns tal-gisem u b'data klinika tal-pazjenti. L-uzu ta’ Tafinlar u trametinib wassal ghal rispons f’aktar
minn 60% tal-pazjenti, meta mgabbel ma’ 23 % tal-pazjenti li uzaw Tafinlar wahdu.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Tafinlar?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Tafinlar (li jistghu jaffetwaw iktar minn persuna 1 minn 10) huma
papilloma (felul), ugigh ta’ ras, dardir, remettar, iperkeratozi (meta I-gilda tehxien u tihrax), telf tax-
xaghar, raxx, ugigh fil-gogi, deni u gheja.

Meta Tafinlar jittiehed flimkien ma’ trametinib, I-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffetwaw
iktar minn persuna 1 minn kull 5) huma deni, gheja, dardir, tertir, ugigh ta’ ras, dijarea, remettar,
ugigh fil-gogi u raxx.

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

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Tafinlar fil-kancers bil-mutazzjoni BRAF
V600 huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. IlI-Kumitat ikkunsidra li
Tafinlar meta uzat wahdu jew flimkien ma’ trametinib wera benefi¢¢ju klinikament rilevanti fil-pazjenti
b'kancer tal-pulmun mhux b’celloli zghar avvanzat jew b'melanoma li kienet infirxet jew li ma setghetx
titnehha b’kirurgija. L-Agenzija sabet ukoll li kien ta’ benefi¢¢ju fil-pazjenti bil-melanoma avvanzata li
kellha titnehha b’kirurgija. L-effetti sekondarji ta’ Tafinlar tgiesu bhala a¢¢ettabbli u li setghu jigu
kkontrollati b’'mizuri xierqga.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Tafinlar?

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

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

Informazzjoni ohra dwar Tafinlar

Tafinlar ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida flI-UE fis-26 ta’ Awwissu 2013.

Aktar informazzjoni dwar Tafinlar tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f108-2018.
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