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Mektovi (binimetinib)
Sammanfattning av Mektovi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Mektovi och vad anvands det for?

Mektovi dr ett lakemedel som ges till vuxna for att behandla vissa typer av cancer dar generna i
cancercellerna har mutationen (férandringen) BRAF V600.

Mektovi ges i kombination med ldkemedlet enkorafenib for att behandla
e melanom (en typ av hudcancer) som har spridit sig eller inte kan avlagsnas genom kirurgi,

e icke-smacellig lungcancer (NSCLC). Det anvands nér cancern &r avancerad och har mutationen
BRAF V600E.

Mektovi innehdller den aktiva substansen binimetinib.

Hur anvdands Mektovi?

Mektovi ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en lakare med erfarenhet av att
ge cancerlakemedel.

Mektovi finns som tabletter som tas genom munnen tvad ganger dagligen. Dosen kan behéva sankas
eller behandlingen avbrytas tillflligt eller permanent om patienten far svara biverkningar. Dosen av
det andra lakemedlet, enkorafenib, kan ocksa behdva sédnkas, eller s& kan den behandlingen behéva
avbrytas tillfalligt eller permanent, varvid aven behandlingen med Mektovi ska avbrytas.

Behandlingen med Mektovi kan fortsatta sd lange patienten har nytta av den och inte far oacceptabla
biverkningar.

For mer information om hur du anvander Mektovi, las bipacksedeln eller tala med lakare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Mektovi?

Vid cancertyper som har BRAF V600-mutationen férekommer en onormal form av BRAF-proteinet,
vilket aktiverar ett annat protein som kallas MEK och som stimulerar celldelningen. Detta framjar
cancerns utveckling genom att mdjliggdéra okontrollerad celldelning. Den aktiva substansen i Mektovi,
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binimetinib, verkar genom att blockera MEK direkt och férhindra att den aktiveras genom BRAF, vilket
saktar ner cancerns tillvaxt och spridning.

Vilka fordelar med Mektovi har visats i studierna?

Melanom

En studie pa 577 patienter som hade melanom med BRAF V600-mutationen som hade spridit sig eller
inte kunde avlagsnas genom operation visade att Mektovi tillssammans med enkorafenib forlanger den
tid som patienterna lever utan att sjukdomen férvarras.

De patienter som tog denna kombination levde i genomsnitt ndstan 15 manader utan att deras
sjukdom férvérrades. Detta kan jamforas med 6ver 9,5 manader for patienter som tog enkorafenib
som enda ldkemedel och strax éver 7 manader for dem som tog ett annat lakemedel, vemurafenib.

Icke-smadcellig lungcancer

Férdelarna med Mektovi nér det gavs tillsammans med enkorafenib utvarderades i en huvudstudie pa
98 patienter som hade avancerad NSCLC med BRAF V600E-mutation. I studien ingick bade tidigare
obehandlade patienter och patienter som fatt tidigare behandling mot NSCLC. I studien jamférdes inte
kombinationen av Mektovi och enkorafenib med andra Idkemedel eller placebo (overksam behandling).
Huvudeffektmattet var procentandelen patienter som svarade pd behandling, antingen genom att alla
tecken pa cancer férsvann eller genom en minskning av cancerns omfattning efter behandling.
Omkring 75 procent av de tidigare obehandlade patienterna svarade pa behandling med Mektovi
tillsammans med enkorafenib, och de levde i genomsnitt i 40 manader utan att deras cancer
forvarrades. Omkring 46 procent av de tidigare behandlade patienterna svarade pa denna kombination
och levde i genomsnitt omkring 17 mnader utan att deras cancer forvarrades.

Vilka ar riskerna med Mektovi?

En fullstandig férteckning dver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna (kan férekomma hos fler an 1 av 4 anvandare) som orsakas av
kombinationsbehandlingen Mektovi och enkorafenib vid de hogsta rekommenderade doserna ar
trotthet, illamaende, diarré, krakningar, buksmarta, muskelsmarta eller muskelproblem samt
ledsmarta.

Varfor ar Mektovi godkant i EU?

Upp till 50 procent av patienterna med metastatiskt melanom har en mutation i BRAF-genen, och av
dessa ar V600-mutationen den vanligaste varianten. Mektovi i kombination med enkorafenib kan bidra
till att férlanga den tid som dessa patienter lever utan att deras sjukdom fdrvarras.

I studien pa patienter med NSCLC gjordes ingen direkt jamférelse mellan kombinationsbehandlingen
Mektovi plus enkorafenib och ndgon annan behandling, men nyttan hos patienter med avancerad
NSCLC och BRAF V600E-mutation som inte hade fatt tidigare behandling visades vara jamférbar med
nyttan som ses med gdllande standardbehandling (den behandling som specialister inom medicin
betraktar som lampligast). Behandlingseffekten av denna kombination var visserligen lagre hos
patienter som hade fatt tidigare behandling, men den ansdgs &nda vara gynnsam &ven for dessa
patienter.

Biverkningarna av Mektovi liknar dem som ses med andra lakemedel i samma klass och anses vara
hanterbara.
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Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Mektovi ar stérre an riskerna
och att Mektovi kan godkéannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Mektovi?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Mektovi har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla I1dkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Mektovi kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Mektovi utvdrderas noggrant och nédvéndiga dtgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Mektovi

Den 20 september 2018 beviljades Mektovi ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Mektovi finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mektovi.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2024.
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