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Mektovi (binimetinib)
Prehled pro pripravek Mektovi a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Mektovi a k cemu se pouziva?
Mektovi je 1éCivy prFipravek, ktery se pouziva u dospélych k 1é¢bé urcitych nadorovych onemocnéni,
u kterych bunky vykazuji mutaci (zménu) , V600 genu BRAF".

Pripravek Mektovi se pouziva v kombinaci s dalSim |éCivem zvanym enkorafenib k [écbé téchto
onemocnéni:

e melanom (typ nadorového onemocnéni kize), ktery se rozsifil nebo nemdzZe byt chirurgicky
odstranén,

e typ nadorového onemocnéni plic zvany nemalobunécny karcinom plic. Pouziva se v pfipadg, Ze
je néddorové onemocnéni pokrocilé a vykazuje mutaci V60OE genu BRAF.

PFipravek Mektovi obsahuje léCivou latku binimetinib.
Jak se pripravek Mektovi pouziva?

Vydej pripravku Mektovi je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a vedena Iékafem,
ktery méa zkuSenosti s pouZivanim protinddorovych lé&ivych pFipravkd.

Pripravek Mektovi je k dispozici ve formé tablet uzivanych Usty dvakrat denné. Pokud se u pacienta
vyskytnou zdvazné nezadouci Uc¢inky, je mozné snizit davku nebo lé¢bu docasné prerusit ¢i ukoncit.
Snizit ddvku nebo Ié¢bu docasné prerusit ¢i ukondit mGze byt nutné také u druhého lé¢iva,
enkorafenibu. V takovém pripadé by mél byt vysazen i pfipravek Mektovi.

Lé&ba pripravkem Mektovi mize pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna a neobjevi se
u né&j neprijatelné nezadouci ucinky.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Mektovi naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Mektovi plisobi?

U nadorovych onemocnéni s mutaci V600 genu BRAF je pfitomna abnormalni forma proteinu
(bilkoviny) BRAF, ktera aktivuje dalSi protein zvany MEK, jenZ se podili na stimulaci bunécného déleni.
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To umoznuje nekontrolované déleni bunék a podporuje rozvoj nadorovych onemocnéni. LéCiva latka
v pFipravku Mektovi, binimetinib, plsobi tak, Ze pfimo blokuje protein MEK a zabrafiuje jeho aktivaci
proteinem BRAF, ¢imz zpomaluje rist nddorového onemocnéni a jeho Sifeni.

Jaké prinosy pripravku Mektovi byly prokazany v prlibéhu studii?

Melanom

Studie, do niZ bylo zahrnuto 577 pacientli s melanomem s mutaci V600 genu BRAF, ktery se jiZ rozsiFil
nebo ktery nebylo mozné odstranit chirurgicky, prokdzala, Ze pripravek Mektovi podavany v kombinaci
s enkorafenibem prodluzuje dobu, po kterou pacienti Ziji bez zhorSeni onemocnéni.

Pacienti, ktefi uzivali kombinaci t&chto 1é&ivych piipravkd, zili bez zhoréeni onemocnéni v priméru
témeéF 15 mésicl. Naproti tomu pacienti, ktefi uzivali enkorafenib samostatné, Zili pouze 9,5 mésice
a pacienti, ktefi uzivali jinou Ié&ivou latku zvanou vemurafenib, pouze o néco déle nez 7 mésicq.

Nemalobunécny karcinom plic

Pfinosy pfipravku Mektovi podavaného v kombinaci s enkorafenibem byly zkoumany v jedné hlavni
studii, do které bylo zarazeno 98 pacientl s pokroc¢ilym nemalobuné&énym karcinomem plic s mutaci
V600E genu BRAF. Jednalo se o pacienty, ktefi bud' [éCbu nemalobunécného karcinomu plic dosud
nepodstoupili, nebo pacienty, ktefi ji jiz podstoupili. Studie neporovnavala kombinaci pfipravku Mektovi
a enkorafenibu s jinymi IéCivymi pripravky ani placebem (neucinnym pripravkem). Hlavnim méritkem
Ucinnosti byl procentni podil pacientd, ktefi reagovali na 1é¢bu, coZ znamend, %e po ukonéeni 1é&by

u nich bud nebyly zaznamenany zadné znamky nadorového onemocnéni, nebo doslo ke snizeni jeho
rozsahu. Na lécbu pripravkem Mektovi podavanym v kombinaci s enkorafenibem reagovalo priblizné
75 % pacient{, ktefi dosud nepodstoupili Zadnou Ié&bu. Tito pacienti Zili bez zhorgeni nadorového
onemocnéni v priméru 40 mésicl. Z pacient, ktefi jiz byli dfive Iéeni, jich na Ié&bu kombinaci té&chto
Ié&ivych pFipravk{ reagovalo ptiblizné 46 %, pti¢em? tito pacienti Zili bez zhoreni nadorového
onemocnéni v prdméru priblizné 17 mésica.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Mektovi?

Uplny seznam nezadoucich u¢ink& a omezeni je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 4) kombinace
pfipravku Mektovi a enkorafenibu podavanych v nejvyssich doporucenych davkach jsou Unava, nauzea
(pocit na zvraceni), prljem, zvraceni, bolest bficha, bolest svalli nebo problémy se svaly a bolest
kloubd.

Na zakladé ceho byl pripravek Mektovi registrovan v EU?

AZ 50 % pacientd s metastazujicim melanomem vykazuje mutaci genu BRAF, pfi¢emz nejéast&jsi se
jedna o mutaci V600. Piipravek Mektovi v kombinaci s enkorafenibem m{ze pomoci prodlouZit dobu,
po kterou pacienti ziji bez zhorSeni onemocnéni.

I kdyz studie u pacientl s nemalobuné&énym karcinomem plic pfimo neporovnavala piipravek Mektovi
podavany v kombinaci s enkorafenibem s zadnou jinou Ié¢bou, pFinosy u pacientd s pokrocilym
nemalobunéénym karcinomem plic s mutaci V600E genu BRAF, ktefi dosud nepodstoupili zadnou Iécbu,
byly podobné jako pfinosy pozorované pti stavajici standardni péci (IéCbé, kterou povazuji zdravotnicti
pracovnici za nejvhodné&jsi). A¢koli u pacientd, ktefi jiz v minulosti podstoupili 1é&bu, byl G&inek této
kombinace nizsi, stale byl u t&chto pacientl povaZovén za ptinosny.
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NeZadouci G&inky zaznamenané v souvislosti s ptipravkem Mektovi jsou podobné nezéddoucim Géinkdm
pozorovanym u jinych Ié&ivych pripravki stejné tiidy a jsou povazovény za zvladatelné.

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Mektovi prevysuji jeho

rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Mektovi?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Mektovi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Mektovi pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Mektovi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vegkerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Mektovi

Pfipravku Mektovi bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. zafi 2018.

Dalsi informace o pripravku Mektovi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mektovi.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2024.
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