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Mektovi (binimetinib) 
En oversigt over Mektovi, og hvorfor det er godkendt i EU 

Hvad er Mektovi, og hvad anvendes det til? 

Mektovi er et lægemiddel, der anvendes hos voksne til behandling af visse kræftformer, hvor cellerne 
har en ændring (mutation) i deres gener kaldet "BRAF V600". 

Mektovi anvendes i kombination med et andet lægemiddel, encorafenib, til behandling af: 

• melanom (en form for hudkræft), der har spredt sig, eller som ikke kan fjernes ved operation 

• en type lungekræft, der kaldes ikkesmåcellet lungekræft (NSCLC). Det anvendes, når kræften 
er fremskreden og har BRAF V600E-versionen af mutationen. 

Mektovi indeholder det aktive stof binimetinib. 

Hvordan anvendes Mektovi? 

Mektovi fås kun på recept, og behandling bør indledes og overvåges af en læge, der har erfaring med 
brug af kræftmedicin. 

Mektovi fås som tabletter, der tages gennem munden to gange dagligt. Dosis kan reduceres, eller 
behandlingen stoppes midlertidigt eller fuldstændigt, hvis patienten får svære bivirkninger. Det kan 
være nødvendigt at reducere dosen af det andet lægemiddel, encorafenib, eller stoppe behandlingen 
midlertidigt eller fuldstændigt. I så fald bør behandling med Mektovi også ophøre. 

Behandlingen med Mektovi kan fortsætte, så længe patienten har gavn af den og ikke har uacceptable 
bivirkninger. 

Hvis du ønsker mere information om anvendelsen af Mektovi, kan du læse indlægssedlen eller kontakte 
lægen eller apotekspersonalet. 

Hvordan virker Mektovi? 

Kræft med mutationen BRAF V600 indeholder en unormal form af BRAF-proteinet, der kobler sig til et 
andet protein, MEK, som stimulerer celledeling. Dette fremmer udviklingen af kræft gennem 
ukontrolleret celledeling. Det aktive stof i Mektovi, binimetinib, virker ved at blokere MEK-proteinet 
direkte og forhindre, at BRAF aktiverer det. Derved bremses kræftens vækst og spredning. 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Mektovi? 

Melanom 

Et studie med 577 patienter med BRAF V600-muteret melanom, der havde spredt sig, eller som ikke 
kunne fjernes ved operation, viste, at Mektovi i kombination med encorafenib forlænger den tid, 
patienterne lever uden sygdomsforværring. 

Patienter, der blev behandlet med denne lægemiddelkombination, levede i gennemsnit næsten 
15 måneder uden sygdomsforværring, sammenholdt med 9,5 måneder for patienter, der tog 
encorafenib alene, og lidt over 7 måneder for patienter, der tog et andet lægemiddel kaldet 
vemurafenib. 

Ikke-småcellet lungekræft 

Fordelene ved Mektovi givet sammen med encorafenib blev vurderet i et hovedstudie, der omfattede 
98 patienter, som havde fremskreden NSCLC med BRAF V600E-mutationen, herunder patienter, som 
ikke tidligere havde modtaget behandling for NSCLC, og patienter, der havde fået behandling. Studiet 
sammenlignede ikke kombinationen af Mektovi og encorafenib med andre lægemidler eller placebo (et 
uvirksomt stof). Virkningen blev hovedsagelig bedømt på, hvor stor en procentdel af patienterne, der 
reagerede på behandlingen, med enten ingen tegn på kræft eller et fald i omfanget af kræft i kroppen 
efter behandling. Ca. 75 % af de patienter, der ikke tidligere havde fået behandling, reagerede på 
Mektovi givet med encorafenib, og de levede i gennemsnit 40 måneder, uden at deres kræft 
forværredes. Ca. 46 % af de patienter, der tidligere havde fået behandling, reagerede på denne 
kombination, og de levede i gennemsnit ca. 17 måneder, uden at deres kræft forværredes. 

Hvilke risici er der forbundet med Mektovi? 

Den fuldstændige liste over bivirkninger og begrænsninger fremgår af indlægssedlen. 

De mest almindelige bivirkninger ved Mektovi og encorafenib, når de tages sammen ved den højeste 
anbefalede dosis, omfatter træthed, kvalme, diarré, opkastning, mavesmerter, muskelsmerter eller 
muskelproblemer samt ledsmerter. 

Hvorfor er Mektovi godkendt i EU? 

Op til 50 % af patienterne med metastatisk melanom har en mutation i BRAF-genet, hvor V600-
mutationen er den mest almindelige. Mektovi i kombination med encorafenib kan være med til at 
forlænge den tid, disse patienter lever uden sygdomsforværring. 

Selv om studiet hos patienter med NSCLC ikke direkte sammenlignede Mektovi og encorafenib med 
nogen anden behandling, svarede fordelene hos patienter med fremskreden NSCLC med en BRAF 
V600E-mutation, som ikke tidligere havde modtaget behandling, til dem, der sås ved den nuværende 
standardbehandling (behandling, som af lægefaglige eksperter anses for at være bedst egnet). Selv 
om behandlingseffekten af denne kombination var lavere hos patienter, der tidligere havde fået 
behandling, blev den stadig anset for at være gavnlig for disse patienter. 

De bivirkninger, der er set ved Mektovi, svarer til de bivirkninger, der er set ved andre lægemidler i 
samme klasse, og de anses for at være håndterbare. 

Det Europæiske Lægemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Mektovi opvejer risiciene, 
og at det kan godkendes til anvendelse i EU. 
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Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre, at Mektovi anvendes sikkert 
og effektivt? 

Der er anført anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlægssedlen, som patienter og 
sundhedspersonale skal følge for at sikre, at Mektovi anvendes sikkert og effektivt. 

Som for alle lægemidler bliver data vedrørende anvendelsen af Mektovi løbende overvåget. De 
indberettede bivirkninger ved Mektovi vurderes omhyggeligt, og der træffes de nødvendige 
forholdsregler for at beskytte patienterne. 

Øvrig information om Mektovi 

Mektovi fik en markedsføringstilladelse med gyldighed i hele EU den 20. september 2018. 

Yderligere information om Mektovi findes på agenturets websted under: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mektovi. 

Denne oversigt blev sidst ajourført i 08-2024. 
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