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Informacidon general sobre Tafinlar y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

. Qué es Tafinlar y para qué se utiliza?

Tafinlar es un medicamento contra el cancer que se utiliza para tratar a adultos cuyas células
cancerosas presentan una mutacion (modificacion) genética especifica llamada «BRAF V600». Se
utiliza en el tratamiento de las enfermedades siguientes:

¢ melanoma (un tipo de cancer de piel) que se ha extendido a otras partes del organismo o que
no puede extirparse quirargicamente; Tafinlar se utiliza en monoterapia o en combinacion con
trametinib, otro medicamento contra el cancer;

¢ melanoma avanzado (estadio Ill), después de haberlo extirpado quirdrgicamente. Tafinlar se
utiliza en combinacion con trametinib.

e cancer de pulmdén no microcitico avanzado. Se usa en combinacién con trametinib.

Tafinlar contiene el principio activo dabrafenib.

.,Como se usa Tafinlar?

El tratamiento con Tafinlar debe iniciarlo y supervisarlo un médico con experiencia en el uso de
medicamentos anticancerosos. Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica.

Tafinlar se presenta en capsulas (50 y 75 mg). La dosis de Tafinlar, ya sea en monoterapia o en
combinacién con trametinib, es de 150 mg dos veces al dia con el estébmago vacio (al menos 1 hora
antes o 2 horas después de una comida).

El tratamiento con Tafinlar debe continuar mientras resulte beneficioso para el paciente. Después de la
extirpacion quirdrgica de un melanoma avanzado, lo habitual es mantener el tratamiento durante

12 meses a menos que la enfermedad reaparezca. Puede ser necesario interrumpir el tratamiento o
reducir la dosis si aparecen determinados efectos adversos.

Para mayor informacion sobre el uso de Tafinlar, consulte el prospecto o contacte con su médico o
farmacéutico.
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¢, Como actua Tafinlar?

El principio activo de Tafinlar, el dabrafenib, actia bloqueando la proteina BRAF, que participa en la
estimulacion de la division celular. En melanomas y cancer de pulmdn no microcitico con la mutacion
BRAF V600, la forma anémala de BRAF interviene en el desarrollo del cancer al permitir la division
incontrolada de las células tumorales. Al bloquear la accion de la BRAF anémala, Tafinlar ayuda a
ralentizar el crecimiento y la propagacion del cancer.

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Tafinlar en los estudios realizados?
Tafinlar se ha estudiado en pacientes con cancer que presentaban la mutacion BRAF V600.
Melanoma

Tafinlar fue mas eficaz que la dacarbazina, un medicamento contra el cancer, para controlar el
melanoma que se habia extendido a otras partes del organismo o que no pudo extirparse
quirdrgicamente. Esta afirmacion se basé en un estudio principal con 250 pacientes en el que se midi6
el tiempo que vivieron los pacientes sin que su enfermedad empeorase. Los pacientes tratados con
Tafinlar vivieron por término medio 6,9 meses antes de que la enfermedad empeorase, en
comparacion con 2,7 meses en los pacientes tratados con dacarbazina.

En otros dos estudios sobre el melanoma que se habia propagado a otras partes del organismo o que
no pudo extirparse quirdrgicamente se analizé el uso de la combinaciéon de Tafinlar con trametinib. En
un estudio con 423 pacientes se administré bien la combinaciéon de medicamentos, o bien Tafinlar en
monoterapia. Los pacientes que recibieron la combinacion vivieron 11 meses sin que su enfermedad
empeorase, en comparacion con 8,8 meses en los que recibieron Tafinlar en monoterapia. En un
segundo estudio en el que participaron 704 pacientes, la combinaciéon de Tafinlar con trametinib se
comparé con vemurafenib, otro medicamento para el melanoma. Los pacientes que recibieron la
combinacidon de medicamentos vivieron una media 25,6 meses frente a los 18 meses de los que
recibieron vemurafenib.

En un estudio en el que participaron 870 pacientes con melanoma en estadio Il que se habia
extirpado quirdargicamente, se compar6 la combinacion de Tafinlar y trametinib administrada durante
1 afio con un placebo (un tratamiento ficticio). Aproximadamente el 40 % de los pacientes tratados
con la combinacion murieron o experimentaron una reaparicién de la enfermedad al cabo de unos
3,5 afios de media, en comparacion con el 59 % de los pacientes tratados con placebo.

Cancer de pulmdén no microcitico

En un estudio principal, 171 pacientes con cancer de pulmén no microcitico recibieron Tafinlar en
combinaciéon con trametinib o Tafinlar en monoterapia. El criterio principal de valoracion de la eficacia
fue el porcentaje de pacientes que respondieron completa o parcialmente al tratamiento. La respuesta
al tratamiento se evaludé mediante exploraciones corporales y los datos clinicos de los pacientes. El uso
de Tafinlar y trametinib provocé una respuesta en mas del 60 % de los pacientes, en comparacién con
el 23 % de los pacientes que utilizaron Tafinlar en monoterapia.

¢,Cual es el riesgo asociado a Tafinlar?

Los efectos adversos mas frecuentes de Tafinlar (que pueden afectar a mas de 1 paciente de cada 10)
son papiloma (verrugas), dolor de cabeza, nauseas, vomitos, hiperqueratosis (engrosamiento y
endurecimiento de la piel), alopecia, erupciones, dolor articular, fiebre y cansancio.

Tafinlar (dabrafenib)
EMA/667857/2018 Pagina 2/3



Cuando Tafinlar se administra en combinacién con trametinib, los efectos adversos mas frecuentes
(que pueden afectar a méas de 1 paciente de cada 5) son fiebre, cansancio, nduseas, escalofrios, dolor
de cabeza, diarrea, vomitos, dolor articular y erupciones.

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Tafinlar se puede consultar en el prospecto.

¢Por qgué se ha autorizado Tafinlar en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos decidi6 que los beneficios de Tafinlar en los canceres portadores
de la mutacidon BRAF V600 son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE. La
Agencia consider6 que Tafinlar, administrado en monoterapia o en combinacidon con trametinib, habia
demostrado un beneficio clinicamente relevante en pacientes con cancer de pulmoén no microcitico
avanzado o con melanoma que se habia propagado o que no podia extirparse quirdrgicamente. La
Agencia también observé beneficios en pacientes con melanoma avanzado que habia sido extirpado
quirargicamente. Los efectos adversos de Tafinlar se consideraron aceptables y controlables con las
medidas adecuadas.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Tafinlar?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Tafinlar se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Tafinlar se controlan permanentemente.
Los efectos adversos notificados con Tafinlar se evaliuan cuidadosamente, adoptandose las medidas
que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Tafinlar

Tafinlar ha recibido una autorizacién de comercializaciéon valida en toda la UE el 26 de agosto de 2013.

Puede encontrar informacién adicional sobre Tafinlar en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Fecha de la dltima actualizacién de este resumen: 08-2018.
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