BRAFTOVI v kombinacii s liekom MEKTOVI je indikovany
na lie¢bu dospelych pacientov s neresekovatel'nym alebo
metastatickym melanémom s mutaciou BRAF V600. '2
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BRAFTOVI + MEKTOVI median PFS 14,9 mesiaca vs 7,3 mesiaca
(HR=0,54 [95% CI=0,41-0,71], P<0,001),
median celkového prezivania 33,6 mesiacov vs 16,9 mesiacov
(HR=0,61 [95% CI=0,47-0,79], P<0,0001)
s priaznivym bezpecnostnym profilom vs Vemurafenib."*

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU - BRAFTOVI 50 mg tvrdé kapsuly - BRAFTOVI 75 mg tvrdé kapsuly B
v Tento liek je predmetom dalSieho itorovania. To Zni rychle ziskanie novych informéacii o bezpeé&nosti. Ziadame zdravotnickych pracovnikov,

aby hlasili véetky podozrivé neZiaduce Gé&inky na neziaduce.ucinky@sukl.sk. Podrobnosti o hla i neZiaducich G&inkov pozri Sihrn charakteristickych
vlastnosti lieku (dalej len SPC), bod 4.8.

ZLOZENIE: Kazda tvrda kapsula obsahuje 50 mg, resp.75 mg enkorafenibu. INDIKACIE: V kombinacii s binimetinibom indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s nerese-
kovatelnym a metastazujucim melanémom s mutaciou V600 génu BRAF. DAVKOVANIE V KOMBINACII S BINIMETINIBOM: Odporut¢ana davka enkorafenibu je 450 mg ($est
75 mg kapsul) jedenkrat denne, ak sa uZiva s kombinacii s binimetinibom. Uprava davky je popisana v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). KONTRAINDIKACIE:
Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok (SPC). OSOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZiVANI: Enkorafenib sa ma podavat v kombinacii
s binimetinibom. Dalgie informacie o upozorneniach a opatreniach tykajicich sa lie¢by vid SPC, jako aj v SPC lieku s obsahom binimetinibu. INTERAKCIE: Enkorafenib je
primarne metabolizovany prostrednictvom CYP3A4. Subezné uZivanie silnych a stredne silnych inhibitorov CYP3A4 s jednorazovymi davkami enkorafenibu u zdravych
dobrovolnikov viedlo k zvy3eniu hodnoty plochy pod krivkou koncentracie a ¢asu (AUC) k 44,6 % zvy3eniu maximalnej koncentracie enkorafenibu (Cmax). Podrobne pozri
SPC. NEZIADUCE UCINKY: uvadzame velmi ¢asté (21/10), ktoré sa objavili potas lie¢by enkorafenibom podavanym sube?ne s binimetinibom: anémia, periférna neuropatia,
zavrat, bolest hlavy, poruchy zraku, RPED, krvacanie, hypertenzia, nauzea, vracanie, zapcha, bolest brucha, hna¢ka, hyperkeratoza, vyrazka, sucha pokozka, pruritus, alopé-
cia, artralgia, myalgia, bolest v koncetinach, bolest chrbta, Unava, pyrexia, periférny edém, zvysenie krvnej hladiny kreatinfosfokinazy, GGT a transamindzy. Podrobne pozri
SPC. SPECIALNE UPOZORNENIA NA UCHOVAVANIE: Uchovavaijte pri teplote do 30°C. Uchovavaijte v pévodnom obale na ochranu pred vihkostou. DRZITEL ROZHODNUTIA
O REGISTRACII: Pierre Fabre Médicament, Boulogne-Billancourt, Franctizsko. REGISTRACNE CISLA: Braftovi 50 mg tvrdé kapsuly: EU/1/18/1314/001 (28 tvrdych kapsuil),
EU/1/18/1314/003 (112 tvrdych kapsul); Braftovi 75 mg tvrdé kapsuly: EU/1/18/1314/002 (42 tvrdych kapsul), EU/1/18/1314/004 (168 tvrdych kapsul). DATUM REVIZIE TEXTU:
04/2019. Pred predpisanim lieku sa oboznamte s Uplnym znenim Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je k dispozicii na internetovej stranke Eurdpskej agentury
pre lieky www.ema.europa.eu alebo na adrese: Pierre Fabre Medicament s.r.o., Prosecka 851/64, 190 00 Praha 9. Farmakovigilan¢ny servis 24H/7D: +420 286 004 111; e-mail:
info.cz@pierre-fabre.com. SPOSOB VYDAJA: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. SPOSOB UHRADY: Braftovi 50 mg - liek je ¢iastocne
hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia; Braftovi 75 mg - liek je plne hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU - MEKTOVI 15 mg filmom obalené tablety .
v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpeé&nosti. Ziadame zdravotnickych pracovnikov,

aby hlasili véetky podozrivé neZiaduce Gé&inky na neziaduce.ucinky@sukl.sk. Podrobnosti o hla i neZiaducich G&ink pozri Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku (dalej len SPC), bod 4.8.

ZLOZENIE: 15 mg binimetinibu v jednej filmom obalenej tablete. Pomocna latka so znamym G&inkom: laktéza. INDIKACIE: V kombinacii s enkorafenibom na lie¢bu dospelych
pacientov s neresekovatelnym a metastazujicim melanomom s mutaciou V600 génu BRAF. DAVKOVANIE V KOMBINACII S ENKORAFENIBOM: Odporucana davka binime-
tinibu je 45 mg (tri 15 mg tablety) dvakrat denne, ¢o zodpoveda celkovej dennej davke 90 mg, v intervale priblizne 12 hodin. Uprava davky je popisana v Suhrne charak-
terlstlckych vlastnosti lieku (SPC). KONTRAINDIKACIE: Precitlivenost na lietivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok (SPC). OSOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI
POUZIVANI: Binimetinib sa ma podavat v kombinacii s enkorafenibom. Daléie informacie o upozorneniach a opatreniach tykajucich sa lie¢by vid SPC, jako aj v SPC lieku
s obsahom enkorafenibu. INTERAKCIE: Induktory enzymov CYP1A2 a induktory transportného P glykoproteinu méZu zniZit expoziciu binimetinibu, ktora méze viest
k zniZeniu Uc&innosti. Binimetinib je potencialny induktor CYP1A2 a pri uzivani s citlivymi substratmi sa ma postupovat s opatrnostou. Binimetinib je slaby inhibitor OAT3
a pri uzivani s citlivymi substratmi sa ma postupovat s opatrnostou. Podrobne pozri SPC. NEZIADUCE UCINKY: uvadzame velmi ¢asté (21/10), ktoré sa objavili pocas lie¢-
by binimetinibom subeZne s enkorafenibom: anémia, periférna neuropatia, zavraty, bolest hlavy, poruchy zraku, RPED, krvacanie, hypertenzia, bolest brucha, hnacka,
vracanie, nauzea, zapcha, hyperkerazéza, vyrazka, sucha pokozka, pruritus, alopécia, artralgia, myalgia, bolest chrbta, bolest v kon&etinach, pyrexia, periférny edém,
Gnava, zvydenie krvnej hladiny kreatinfosfokindzy, transaminazy a GGT. Podrobne pozri SPC. SPECIALNE UPOZORNENIA NA UCHOVAVANIE: Tento liek nevyza-
duje ¥iadne zvlaétne podmienky na uchovavanie. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII: Pierre Fabre Medicament, Boulogne-Billancourt, Franctzsko. REGISTRACNE
CiSLA: Mektovi 15 mg filmom obalené tablety: EU/1/18/1315/001 (84 filmom obalenych tabliet), EU/1/18/1315/002 (168 filmom obalenych tabliet). DATUM REVIZIE TEXTU:
10/2018. Pred predpisanim lieku sa obozndmte s Uplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je k dispozicii na internetovej stranke Eurdpskej agen-
tury pre lieky www.ema.europa.eu alebo na adrese: Pierre Fabre Medicament s.r.o., Prosecka 851/64, 190 00 Praha 9. Farmakovigilanény servis 24H/7D: +420 286 004 111;
e-mail: info.cz@pierre-fabre.com. SPOSOB VYDAJA: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. SPOSOB UHRADY: Liek je plne hradeny
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.
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