Braftovi® (enkorafenib) harda kapslar 50 mg eller 75 mg,
Rx, F. Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska medel,
proteinkinashdmmare, ATC-kod: LOTIECO3. Indikation: | kom-
bination med binimetinib fér behandling av vuxna patienter
med icke-resektabelt eller metastaserat melanom med en
BRAFV600-mutation. | kombination med cetuximab fér be-
handling av vuxna patienter med metastaserad kolorektal
(CRC) cancer med en BRAF V600E-mutation, som tidigare
har fatt systemisk behandling. | kombination med binimetinib
fér behandling av vuxna patienter med avancerad icke-sma-
cellig lungcancer (NSCLC) med en BRAF V600OE-mutation.
Varningar och fdrsiktighet: Innan enkorafenib tas maste pa-
tientens BRAF V60OE mutation bekraftas. Risk for blédnin-
gar, synrubbningar och/eller égonbiverkningar sdsom uveit,
irit och iridocyklit, nya primara maligniteter, samt avvikande
levervarden. laktta forsiktighet vid behandling av patienter
vars sjukdom progredierat pa en tidigare BRAF-hdmmare och
hos patienter med: hjdrnmetastaser, vansterkammardysfunk-
tion, riskfaktorer for QT-férlangning, latt nedsatt leverfunk-
tion, samt gravt nedsatt njurfunktion. Rekommenderas inte till
patienter med mattligt eller gravt nedsatt leverfunktion. Fére-
komsten av TLS, vilket kan vara dédligt, har associerats med
anvandandet av enkorafenib i kombination med binimetinib.
Samtidig administrering med potenta CYP3A-h&dmmare eller
grapefruktjuice ska undvikas. Mattliga CYP3A4-hdmmare, in-
ducerare samt substrat ska administreras med foérsiktighet.
Substanser som &r substrat till UGT1AT1 eller transportprotein-
er ska administreras med forsiktighet. Fertilitet, graviditet
och amning: Enkorafenib rekommmenderas inte under gravidi-
tet eller till fertila kvinnor som inte anvander preventivmedel.
Anvéndare av hormonella preventivmedel rekommenderas
att anvanda ytterligare en metod, t.ex. barridgrmetod (som
kondom). Det ar oként om enkorafenib eller dess metabolit-
er utsondras i brostmjolk. Manliga patienter ska informeras
om potentiell risk for forsamrad spermatogenes. Kontakt:
Pierre Fabre Pharma Norden AB, www.pierrefabrephar-
ma.se. Datum for oversyn av produktresumén: 2024-11-14.
For mer information och pris, se www.fass.se.

Mektovi® (binimetinib) filmdragerade tabletter 15 mg och
45 mg, Rx, F. Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska
medel, proteinkinashdmmare, ATC-kod: LOIEEO3. Indikation:
| kombination med enkorafenib fér behandling av vuxna pa-
tienter med icke-resektabelt eller metastaserat melanom med
en BRAFV600-mutation. | kombination med enkorafenib fér
behandling av vuxna patienter med avancerad icke-sma-
cellig lungcancer (NSCLC) med en BRAF V600OE-mutation.
Varningar och forsiktighet: Innan binimetinib tas i kombi-
nation med enkorafenib maste patientens BRAF V60OE-
mutation bekraftas. Risk for blédningar, synrubbningar och/
eller dgonbiverkningar sasom RPED och RVO, férhojt kreat-
infosfokinas och rabdomyolys, hypertoni, vends trombo-
embolism, pneumoni/interstitiell lungsjukdom, nya primara
maligniteter, samt avvikande levervarden. laktta forsiktighet
vid behandling av patienter vars sjukdom progredierat pa
en tidigare BRAF-hdmmare, med hjarnmetastaser, samt
vansterkammardysfunktion. Rekommenderas inte till pa-
tienter med RVO i anamnesen, mattligt eller gravt nedsatt
leverfunktion, eller med laktosintolerans. Férekomsten av
TLS, vilket kan vara dodligt, har associerats med anvandan-
det av binimetinib i kombination med enkorafenib. Samti-
dig administrering med UGTI1Al-inducerare ska anvandas
med forsiktighet. OAT3- samt CYP1A2-substrat ska anvan-
das med forsiktighet. CYP1A2-inducerare och inducerare av
P-gp transportproteiner kan minska binimetinibexponerin-
gen. Graviditet och amning: Binimetinib rekommenderas inte
under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvéander
preventivmedel. Fertila kvinnor ska anvanda effektiv preven-
tivmetod under behandlingen med binimetinib och i minst
1 manad efter den sista dosen. Det &r oka&nt om binimetin-
ib eller dess metaboliter utséndras i brostmjolk. Kontakt:
Pierre Fabre Pharma Norden AB, www.pierrefabrepharma.se.
Datum fér oOversyn av  produktresumén: 2024-11-14.
For mer information och pris, se www.fass.se.
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DOSERING

BRAFTOVI (enkorafenib)
+ MEKTOVI (binimetinib)

rekommenderad dosering
vid BRAFVe%%E-muterad
melanom och NSCLC'?

@ 2 " ).
BRAFTOVI - MEKTOVI
Pharmn Noran AB (encorafenib) (hinimetinib)




BRAFTOVI + MEKTOVI

REKOMMENDERAD DOSERING'2

Bekrafta narvaron av BRAFV6°°E-mutation
fére behandlingen.

~12 TIMMARS
MELLANRUM

MEKTOVI MEKTOVI
45 mg 45 mg
L 3x15mg '/ L~ 3x15mg
eller eller
1x 45 mg 1x 45 mg
BRAFTOVI
450 mg?

(X4
(X A/

L 6x75mg

En gang om dagen
(pd morgonen
ELLER pa kvallen).

Dina patienter bor hitta en rutin for att ta

BRAFTOVI + MEKTOVI, som passar deras livsstil.

2 For patienter med Iatt nedsatt leverfunktion ska administrering av BRAFTOVI

utféras med forsiktighet med en reducerad dos. D3 Kliniska data saknas

rekommenderas inte BRAFTOVI till patienter med mattlig till svar nedséattning av

leverfunktionen.

Kan intas med eller utan mat,
men aldrig med grapefruktjuice

Svélj doserna hela med vatten

Behdver inte sta i kylskap;
forvara BRAFTOVI under 30°C

@ Kontinuerlig dosering utan avbrott

Behandlingen med BRAFTOVI + MEKTOVI
ska fortsitta sa l1Ange patienten bedéms ha
nytta av den eller till utveckling av
oacceptabel toxicitet.

Glémda doser:

Binimetinib ska inte tas om det ar
mindre an 6 timmar till nasta dos.

det &r mer &n 12 timmar till
nasta schemalagda dos.

Enkorafenib ska endast tas om

BRAFTOVI + MEKTOVI &r avsett att tas i kombination.
Hanteringen av biverkningar kan kréva dosreduktion,
tillfalligt avbrott eller utsattning av behandlingen.

Om patienten skulle krékas efter administrering av BRAFTOVI + MEKTOVI ska
patienten inte ta ytterligare en dos, utan ta nasta schemalagda dos pa avsedd
tidpunkt. BRAFTOVI + MEKTOVI rekommenderas inte fér patienter som &r gravida
eller ammar eftersom det &r oké&nt om BRAFTOVI eller MEKTOVI eller deras
metaboliter utséndras i manniskor. Risker for nyfédda och spadbarn kan inte
uteslutas.

MELANOM

BRAFTOVI™
— STARTDOS —]

'/'/'/'/'/0 450mg — 6x75mg

en gang dagligen

Bl FORSTAREDUKTION g
0././'/ 300mg — 4x75mg

en gang dagligen

— ANDRA REDUKTION —]

'/0'/ 225mg — 3x75mg

en gang dagligen
— TREDJE REDUKTION* -

0'/'/ 100mg — 2x50mg

en gang dagligen

*Det finns begransad data fér dosreduktion till 100 mg en gang dagligen
Kan patienten inte tolerera 100 mg en gang dagligen satts BRAFTOVI ut.

MEKTOVI?
— STARTDOS -]

45mg — 3x15mg
eller
45mg —> 1x45mg

en gang dagligen

— FORSTA REDUKTION —

30mg — 2x15mg

en gang dagligen

Dosjusteringar rekommenderas fér hantering av vissa biverkningar. For ytterligare
information se avsnitt 4.2 i hela produktresumén féor BRAFTOVI och avsnitt 4.2
i hela produktresumén fér MEKTOVI.

NSCLC
BRAFTOVI™

— G D
./'/'/00'/ 450 mg — 6x75mg

en gang dagligen
— FORSTA REDUKTION —
'/./‘/0 300mg — 4x75mg

en gang dagligen

Bl ANDRAREDUKTION g
./0'/ 225mg —> 3x75mg

en gang dagligen

MEKTOVI?

— STARTDOS ]

45mg — 3x15mg
eller
45mg —> 1x45mg

en gang dagligen

— FORSTA REDUKTION —

30mg — 2x15mg

en gang dagligen




