BRAFTOVI + MEKT

.

2 wH
BRAFTOVI - MEKTOVI
(enkorafenib) (hinimetinib)



2

Vad ar syftet med
den har guiden?

Du ska pabdrja en malinriktad behandlingskombination med
tva ldkemedel som tas tillsammans och som heter BRAFTOVI
(enkorafenib) och MEKTOVI (binimetinib). Lakemedlen &r
framtagna foér vuxna patienter med icke operabelt eller
metastatiskt melanom med en BRAF-V600-mutation.

Den har behandlingsguiden innehaller information som &r avsedd att hjélpa dig
att battre forsta den behandling du ordinerats. Tveka inte att prata med din
vardpersonal om du har fragor om din BRAFTOVI + MEKTOVI behandling.

Guiden ersatter varken radgivning fran vardpersonal eller den fullstandiga
bipacksedel som finns i lakemedelsférpackningen.

Tveka inte att fraga din vardpersonal om du har nagra fragor eller &r

orolig dver ndgot som rdr ditt hilsotillstand eller din behandlingsplan.
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Beskrivning av metastatiskt melanom
med en BRAF-mutation

Vad ar metastatiskt melanom
med en BRAF-mutation?

Din typ av melanom ar ett
melanom som har:

¢ en specifik forandring (mutation) i
en gen ansvarig for att producera
ett protein kallat BRAF, och

» spridit sig till andra delar av kroppen,
eller inte kan avldgsnas genom
operation.

Hur vanlig dr den hér typen
av melanom?

Ungefar 5000 patienter diagnosticeras

med malignt melanom i Sverige varje ar.
Ungeféar 35-50% av dessa patienter har

en BRAF-mutation.
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Darfor har lakaren ordinerat
den har behandligen

Vad ar BRAFTOVI + MEKTOVI?

Forandringar (mutationer) i BRAF-genen kan ge upphov till proteiner som far
cancern att vaxa. Braftovi riktar in sig pa de proteiner som tillverkas av denna
féorandrade BRAF-gen. Mektovi riktar sig mot ett annat protein, "MEK”, som
stimulerar cancercellernas tillvaxt. Kombinationen av de har lakemedlen gor att
cancerns tillvaxt saktas ner, eller stoppas helt.

Innan behandlingen pabérjas har ldkaren kontrollerat att BRAF-mutationen &r

narvarande i din typ av tumor for att sékerstélla att BRAFTOVI + MEKTOVI ar
en behandling som passar dig.

Det &r viktigt att de tva ldkemedlen tas
EXAKT sa som ldkaren har ordinerat.

Hur fungerar olika typer av behandling mot malignt melanom?

Malinriktad behandling: riktar in sig pa specifika proteiner i
cancercellerna, som ar involverade i tumoérens tillvaxt

Immunterapi: syftar till att dteraktivera immunsystemet
mot tumorens tillvaxt

Kemoterapi: riktar in sig pa cellernas delningsférmaga,
dvs. tumoérens tillvaxt.

Sluta ALDRIG ta BRAFTOVI + MEKTOVI pa eget
bevag, prata alltid med din ldkare forst.
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Innan du pabérjar behandlingen
och under hela tiden du behandlas

Det har bdr du beratta fér din vardgivare INNAN
du bérjar ta BRAFTOVI + MEKTOVI

Det &r viktigt att du beréattar hela din sjukdomshistoria fér vardpersonalen,
samt om det finns eventuella andra sjukdomar som skulle kunna paverka

din behandling.

Exempelvis om du ar/har:

problem med hjartat

hoégt blodtryck

6gonproblem (inklusive gron starr
eller férhojt tryck i 6gat)

problem med levern eller njurarna

blédningsproblem eller om du
tar lakemedel som kan orsaka
blédning

laktosintolerant

haft annan typ av cancer

muskelproblem

haft blodpropp, eller fatt
reda pa att du har 6kad risk att
fa blodpropp

problem med lungorna eller
andningen

gravid eller planerar att bli
gravid

ammar eller planerar att amma
nagra andra problem

med hélsan

hudférandringar (ny varta, hudsar,
rédaktiga upphdjda utslag eller

en leverflack som andrat farg eller
storlek)
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Ovriga lakemedel
I kombination

Berétta for vardpersonal om alla lakemdedel du tar, saval
receptbelagda, receptfria, vitaminer, kosttillskott och
naturldakemedel.

Vissa lakemedel paverkar hur andra lakemedel fungerar. Vardpersonalen kan
beratta for dig om det &r nagra lakemedel du ska lata bli att ta under den har
tiden, eftersom ldkemedel kan paverka andra ldkemedel med olika o6nskade

effekter som féljd.

Beritta for ditt vardteam om du tar, nyligen har tagit eller
ibland tar andra Idkemedel som omfattar féljande:

¢ lakemedel foér att behandla
svampinfektioner
(t.ex. itrakonazol, posakonazol,
flukonazol)

* lakemedel for att behandla
bakteriella infektioner
(t.ex. rifampicin, klaritromycin,
telitromycin, erytromycin, penicillin,
ciprofloxacin)

¢ ldkemedel som typiskt anvands for
att behandla epilepsi (krampanfall)
(t.ex. fenobarbital, fenytoin,
karbamazepin)

¢ ldkemedel som typiskt anvands for
att behandla cancer
(t.ex. metotrexat, imatinib)

¢ ldkemedel som typiskt anvands for
att behandla hégt kolesterol (t.ex.
rosuvastatin, atorvastatin,
pravastatin)

* lakemedel foér att behandla HIV
(t.ex. ritonavir, amprenavir,
raltegravir, dolutegravir, indinavir,
atazanavir)

preventivmedel som innehaller
hormoner

ldkemedel som typiskt anvands for
att behandla hégt blodtryck (t.ex.
diltiazem, bosentan, furosemid)

ldkemedel som anvénds for att
behandla oregelbunden hjartrytm:
amiodaron

ett ldkemedel som anvands for att
behandla cancer, sorafenib

lakemedel som anvands for att
behandla depression (t.ex.
duloxetin)

ett ldkemedel som anvands for att
behandla andningsproblem,
teofyllin.

naturldakemedel mot depression:
johannesort (hypericum
perforatum)

Fraga ALLTID din vardpersonal om du &r oséker.
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Sa har tar du

BRAFTOVI + MEKTOVI

MEKTOVI MEKTOVI
-12 TIMMARS
3x15mg 3x15mg
eller eller
1x 45 mg 1x 45 mg
BRAFTOVI
En gdng om dagen
(Valfritt: pd morgonen
ELLER pa kvallen). 6x 75 mg
kapslar
Kan intas med eller utan mat, Behdver inte sta i kylskap;
men aldrig med grapefruktjuice forvara BRAFTOVI under 30°C

Svalj doserna hela med vatten @ Kontinuerlig dosering utan avbrott

TA INTE en missad dos av:

MEKTOVI inom de
6 timmarna fére nasta dos.

BRAFTOVI inom de
12 timmarna fére nasta dos.

Ta ALDRIG dubbeldos.

Ta alltid lakemedlen péa det s&tt som vardpersonalen har sagt.
Kontrollera med ditt vardteam om du skulle kédnna dig oséaker.

Om du har sviljsvarigheter sa kan ditt vardteam tipsa om olika satt
att underlatta intagandet av kapslarna och tabletterna.

Kréks du efter att ha tagit BRAFTOVI och/eller MEKTOVI ska du inte ta ytterlig-
are en dos. Ta nasta dos enligt tidsschemat.BRAFTOVI och MEKTOVI ska tas i
kombination enligt den ordinerade dosen. Dosen kan variera beroende pa din
individuella situation.

Om du har tagit mer lakemedel &n du borde, kontakta ditt
vardteam sa fort som mojligt.

Behandlingsguide
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Det har innehaller dina
forpackningar:

BRAFTOVI:

Den aktiva substansen ar enkorafenib. Varje kapsel
innehaller 75 mg eller 50 mg av enkorafenib.

L3

=

BRAFTOVI 75-mg harda kapslar
BRAFTOVI 75 mg finns tillganglig i férpackningar om 42 kapslar.
Det motsvarar en (1) veckas behandling med full dos.

BRAFTOVI 50-mg harda kapslar

BRAFTOVI 50 mg finns tillganglig i férpackningar om 28 kapslar.
Den har styrkan ordineras enbart om ldkaren rekommenderar en
dosreduktion som kraver 50 mg kapslar.

MEKTOVI:

Den aktiva substansen ar binimetinib. Varje filmdragerad tablett
innehaller 15 mg eller 45 mg binimetinib.

&

'E....u...

MEKTOVI 15-mg filmdragerade tabletter

MEKTOVI 15 mg filmdragerade tabletter finns i féorpackning om
84 tabletter (7 blister med 12 tabletter i varje) eller 168 tabletter
(14 blister med 12 tabletter i varje).

MEKTOVI 45-mg filmdragerade tabletter

MEKTOVI 45 mg filmdragerade tabletter finns i férpackning om
28 tabletter (2 blister med 14 tabletter i varje) eller 56 tabletter
(4 blister med 14 tabletter i varje).
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Hantera eventuella
biverkningar

Alla reagerar olika pa behandling. Det &r sannolikt att du kommer uppleva
biverkningar, men om du ar férberedd blir det |attare att hantera dem, om
och nar de intraffar. Om du far biverkningar, tala med ldkare, apoteks-per-
sonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information eller i bipacksedeln. Du kan ocksa rapport-
era biverkningar direkt till LAkemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sakerhet.

Det &r en bra idé att skriva dagbok éver de eventuella biverkningar du far.
Beratta om biverkningarna fér sjukvardspersonalen, eftersom det hjalper
dem att ge dig den vard och stéd du behéver.

Det &r mycket viktigt att du berattar om biverkningarna sa snart de intraf-
far, eftersom de kan bli svarare att hantera ju langre tid som gar. Du kan
vara helt 6ppen infor sjukvardspersonalen, som da kan hjalpa dig att
hantera biverkningarna.

Vissa personer ar kansligare for BRAFTOVI och MEKTOVI &n andra. Om du
drabbas av en biverkning kan det vara nédvandigt att andra dosen till en
som passar dig battre. Det kan minska de eventuella biverkningarna. Om
biverkningarna gar tillbaka eller minskar i styrka kan ldkaren besluta att
6ka dosen igen eller behalla den nya dosen.

Mer information om biverkningar hittar du i den fullstdndiga
bipacksedeln i ldkemedelsférpackningen.

Om du upplever foljande symtom, kontakta genast din ldkare eftersom
dessa kan tyda pa livshotande tillstand: illamaende, andnéd, oregelbund-
na hjartslag, muskelkramper, krampanfall, grumlig urin, minskad urinpro-
duktion och trétthet. Dessa kan orsakas av en grupp metaboliska komp-
likationer som kan uppsta under behandling av cancer som orsakas av
nedbrytningsprodukter fran déende cancerceller (Tumérlyssyndrom
(TLS)) och kan leda till forandringar i njurfunktionen.

Om du kanner av allvarliga biverkningar ska du omedelbart kontakta

sjukvarden och inte vanta till nista inplanerade besdk.

Behandlingsguide
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Sakerhetsinformation

Beréitta omedelbart fér ditt vardteam om nagot av féljande intraffar

under pdgdende behandling, NAR du tar de har lakemedIlen:

Problem med hjartat Muskelproblem

Blédningsproblem

Problem med lungorna eller

andningen
Hégt blodtryck Hudférdndringar
Blodproppar Problem med buksmadrta
&gonproblem Problem med urinvdgarna

)

Qo

Graviditet och amning

BRAFTOVI och MEKTOVI rekommenderas inte under graviditet.
De kan orsaka skador eller missbildningar hos fostret.

Radgér med ditt vadrdteam innan du pabérjar ldkemedels-
behandlingen ifall du ar gravid, tror att du kan vara gravid

eller planerar att bli med barn. Om du &r kvinna och kan bli gravid
maste du anvénda ett tillférlitligt preventivmedel.

BRAFTOVI och MEKTOVI rekommenderas inte under amning.
Det ar inte kdnt om BRAFTOVI eller MEKTOVI passerar 6ver till
bréstmjélken. Radgér med ditt vardteam innan du pabédrjar
lakemedelsbehandlingen ifall du ammar eller planerar att amma.

Fertilitet

BRAFTOVI kan paverka fertiliteten. Prata med ditt vardteam
om detta bekymrar dig.

Kora och anvanda maskiner

BRAFTOVI och MEKTOVI kan paverka din féormaga att kéra eller
anvanda maskiner. Undvik att kéra bil, kora eller anvanda maskiner
om du har problem med synen nar du tar BRAFTOVI och MEKTOVI.
Prata med ditt vardteam om du &r oséaker.

Laktos

Prata med ditt vardteam innan du boérjar ta MEKTOVI ifall du vet
eller misstanker att du har en intolerans mot vissa sockerarter.
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Viktig kontaktinformation

Din kontakt i akutfall

Namn:

Adress:

Tel:

Mobil:

e-post:

Ditt vardteam

Lakare:

Sjukskoterska:

Klinikens adress:

Tel:

e-post:

I hindelse av att du behéver uppséka akutsjukvarden/annan vard, sa
ar det viktigt att du beréattar att du star pa onkologisk behandling.

Behandlingsguide
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Braftovi® (enkorafenib) harda kapslar. Braftovi anvands i kombination med ett ldkemedel som innehaller binimetinib
for behandling av vuxna patienter med en typ av hudcancer som kallas melanom, eller en typ av lungcancer som
kallas icke-smacellig lungcancer (NSCLC) nér cancern har en specifik féréandring (mutation) i en gen ansvarig for att
producera ett protein kallat BRAF, samt att cancern har spridit sig till andra delar av kroppen, eller inte kan avlagsnas
genom operation. Braftovi anvands ocksa i kombination med ett annat ldkemedel som innehaller cetuximab fér be-
handling av vuxna patienter med en typ av tjocktarmscancer nar den har en férandring (mutation) i gen ansvarig for
att producera BRAF protein, och har spridit sig till andra delar av kroppen, eller inte kan avldgsnas genom operation.
Innan behandlingen inleds kommer lakaren att kontrollera om du har en mutation i BRAF-genen. Varningar och
foérsiktighet: For fullstandig information om varningar och férsiktighet angaende hjértproblem, blédnings-problem,
dgonproblem, hudférandringar, leverproblem eller njurproblem |as bipacksedeln. Braftovi ska ej tas tillsammans med
grapefruktjuice. Vissa ldkemedel kan paverka hur Braftovi fungerar eller 6ka sannolikheten fér biverkningar. Tala
darfér om for din lakare vilka andra lakemedel du tar. Graviditet, amning och fertilitet: Braftovi rekommenderas inte
under graviditet. Det kan orsaka skador eller missbildningar hos fostret. Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvéander detta ldkemedel. Braftovi rekommenderas inte under
amning. Braftovi kan minska antalet spermier hos méan. Kontakt: Pierre Fabre Pharma Norden AB, www.pierre-fabre.
com/se-se. Las noga igenom bipacksedeln innan du bérjar anvidnda detta lakemedel.

Mektovi® (binimetinib) filmdragerade tabletter. Mektovi® anvands i kombination med ett Idkemedel som innehaller
enkorafenib fér behandling av vuxna patienter med en typ av hudcancer som kallas melanom eller en typ av lung-
cancer som kallas icke-smacellig lungcancer (NSCLC) nar cancern har en specifik férandring (mutation) i en gen
ansvarig for att producera ett protein kallat BRAF, samt att cancern har spridit sig till andra delar av kroppen,
eller inte kan avldgsnas genom operation. Innan behandlingen inleds kommer lékaren att kontrollera om du har
en mutation i BRAF-genen. Varningar och férsiktigheter: Om du upplever féljande symtom, kontakta genast din
lakare eftersom dessa kan tyda pa livshotande tillstand: illamaende, andndd, oregelbundna hjartslag, muskelkramp-
er, krampanfall, grumlig urin, minskad urinproduktion och trétthet. Dessa kan orsakas av en grupp metaboliska
komplikationer som kan uppsta under behandling av cancer som orsakas av nedbrytningsprodukter fran déende
cancerceller (Tumérlyssyndrom). Fér fullstédndig information om varningar och férsiktighet angdende hjartproblem,
blédningsproblem, égonproblem, muskelproblem, hégt blodtryck, blodproppar, problem med lungorna eller and-
ningen, hudféréndringar eller leverproblem l&s bipacksedeln. Vissa lakemedel kan paverka hur Mektovi® fungerar
eller 6ka sannolikheten for biverkningar. Tala darfér om for din lakare vilka andra lékemedel du tar. Graviditet och
amning: Mektovi® rekommenderas inte under graviditet. Det kan orsaka kvarstadende skador eller missbildningar hos
fostret. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander
detta Idkemedel. Om du &r kvinna och kan bli gravid maste du anvanda ett tillférlitligt preventivmedel medan du tar
Mektovi®, och du maste fortsatta anvanda tillforlitliga preventivmedel i minst en manad efter den sista dosen. Me-
ktovi® rekommenderas inte under amning. Kontakt: Pierre Fabre Pharma Norden AB, www.pierre-fabre.com/se-se.
Las noga igenom bipacksedeln innan du bérjar anvanda detta ldkemedel.

Pierre Fabre Pharma Norden AB.
e’ +46 8-625 33 50, Karlavagen 108, 115 26,
Piorre Fabre Stockholm, Sweden. vigilancenorden@pierre-fabre.com,

Pharma Norden AB  www.pierrefabrepharma.se

© 2025 Pierre Fabre, Inc. Med ensamratt. BRAFTOVI™ ar ett varumarke som tillhér Array BioPharma Inc. i USA
och flera andra lander MEKTOVI™ &r ett varumarke som tillhér Array BioPharma Inc. i USA och flera andra lander.
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