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Mekinist (trametinib)
Informacién general en lenguaje claro sobre Mekinist y sobre los motivos por
los que se autoriza su uso en la UE

éQué es Mekinist y para qué se utiliza?

Mekinist es un medicamento contra el cancer que se utiliza para el tratamiento de personas cuyas
células cancerosas presentan una mutacidon (cambio) genética especifica llamada «BRAF V600» en sus
genes. Estd indicado en los siguientes casos:

e en adultos y adolescentes a partir de 12 afios para el tratamiento del melanoma (un céancer de
piel) que se ha extendido a otras partes del organismo o que no puede extirparse quirirgicamente.
Mekinist se utiliza en monoterapia o en combinacion con dabrafenib, otro medicamento contra el
cancer.

e en adultos y adolescentes a partir de 12 afios para el tratamiento del melanoma avanzado (en
estadio III) después de la cirugia para el mismo. Mekinist se usa en combinacién con dabrafenib.

e en adultos para el tratamiento del cancer de pulmdn no microcitico avanzado. Mekinist se usa en
combinacién con dabrafenib.

e en adultos para el tratamiento del carcinoma diferenciado de tiroides, un tipo de cancer que se
origina en las células foliculares de la glandula tiroidea. Mekinist se utiliza en combinacién con
dabrafenib cuando el cancer ha progresado o se ha extendido localmente o a otras partes del
organismo durante o después de un tratamiento previo con terapia sistémica (tratamiento que
afecta a todo el organismo), y no responde al tratamiento con yodo radiactivo o no es adecuado
para dicho tratamiento.

Mekinist contiene el principio activo trametinib.
¢Como se usa Mekinist?

Mekinist solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debe iniciarlo y supervisarlo un
médico con experiencia en el uso de medicamentos contra el cancer.
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Mekinist se presenta en comprimidos que se toman una vez al dia con el estdémago vacio (al menos 1
hora antes o 2 horas después de las comidas) y aproximadamente a la misma hora todos los dias. En
adolescentes de 12 a menos de 18 afios, la dosis depende del peso corporal del paciente. En el caso de
los adultos, la dosis habitual se toma a diario.

El tratamiento con Mekinist puede continuar mientras resulte beneficioso para el paciente. Después de
la extirpacion quirargica de un melanoma avanzado, lo habitual es mantener el tratamiento durante
12 meses a menos que la enfermedad reaparezca. Puede ser necesario interrumpir el tratamiento o
reducir la dosis si aparecen determinados efectos adversos.

Si desea mas informacidn sobre el uso de Mekinist, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éComo actua Mekinist?

En el melanoma, el cancer de pulmdn no microcitico y el cancer de tiroides diferenciado con la
mutacion BRAF V600, esta presente una forma anémala de la proteina BRAF. Esta proteina anormal
activa otra proteina denominada MEK, que interviene en la estimulacion de la division celular. Esto
conduce a la divisién incontrolada de las células y al desarrollo del cancer. El principio activo de
Mekinist, el trametinib, bloquea la proteina MEK e impide su activacion por BRAF, ralentizando de este
modo el crecimiento y la propagacion del cancer.

éQué beneficios ha demostrado tener Mekinist en los estudios realizados?
Mekinist se ha estudiado en pacientes con cancer que tenia la mutacién BRAF V600.
Melanoma

Mekinist fue més eficaz que la dacarbazina o el paclitaxel, otros medicamentos contra el cancer, para
controlar el melanoma que se habia extendido a otras partes del organismo o que no podia extirparse
quirtrgicamente. Esto se basé en un estudio principal en el que participaron 322 pacientes que
recibieron Mekinist o el medicamento de comparacién y en el que se midié el tiempo que vivieron los
pacientes sin que su enfermedad empeorase. Los pacientes que tomaron Mekinist vivieron por término
medio 4,8 meses sin que su enfermedad empeorase, comparado con 1,5 meses en los pacientes que
tomaron dacarbazina o paclitaxel.

En un estudio adicional, Mekinist no demostré ningin beneficio cuando se administré a pacientes que
no habian respondido al tratamiento previo con otro medicamento contra el cancer que bloqueaba la
BRAF.

En otros dos estudios sobre el melanoma que se habia extendido a otras partes del organismo o que
no podia extirparse quirirgicamente se investigo el uso de la combinacion de Mekinist y dabrafenib. En
un estudio con 423 pacientes se administré en algunos casos la combinacion de medicamentos y en
otros dabrafenib en monoterapia. Los pacientes que recibieron la combinacidn vivieron 11 meses sin
que la enfermedad empeorase, en comparacion con 8,8 meses en los que recibieron dabrafenib en
monoterapia. En un segundo estudio en el que participaron 704 pacientes, Mekinist con dabrafenib se
comparoé con vemurafenib, otro medicamento para el melanoma. Los pacientes que recibieron la
combinacion vivieron un promedio de 25,6 meses, en comparacion con 18 meses en los que recibieron
vemurafenib.
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En un estudio con 870 pacientes afectados de melanoma en estadio III extirpado quirlrgicamente, se
comparo la combinacién de Mekinist y dabrafenib administrada durante 1 afio con un placebo (un
tratamiento ficticio). Alrededor del 40 % de los pacientes tratados con la combinacion murieron o
experimentaron una reaparicion de la enfermedad al cabo de unos 3,5 afios de media, en comparacion
con el 59 % de los pacientes tratados con placebo.

Los datos demostraron que Mekinist se comporta de forma similar en adolescentes a partir de los

12 afios que en adultos. Un estudio de la bibliografia cientifica también aporté datos que respaldan la
eficacia de Mekinist administrado con dabrafenib para el tratamiento del melanoma que presenta la
mutacion BRAF V600 en adolescentes a partir de 6 afios que tenian 15 afos en el momento del
diagnostico. En el estudio participaron 6 nifios y adolescentes que recibieron tratamiento a través de
un programa de uso compasivo. Estos hallazgos, junto con la informacién sobre el comportamiento de
Mekinist en el organismo, sugieren que cabria esperar efectos similares en adolescentes que reciben
las dosis recomendadas.

Cancer de pulmoén no microcitico

En un estudio principal, 171 pacientes con cancer de pulmdn no microcitico recibieron dabrafenib
combinado con Mekinist o dabrafenib en monoterapia. El criterio principal de valoracién de la eficacia
fue el porcentaje de pacientes que tuvieron una respuesta completa o parcial al tratamiento. La
respuesta al tratamiento se valoré mediante estudios de imagen corporales y los datos clinicos de los
pacientes. El uso de Mekinist y dabrafenib indujo una respuesta en mas del 60 % de los pacientes, en
comparacién con el 23 % de los pacientes que utilizaron dabrafenib en monoterapia.

Cancer de tiroides diferenciado

Mekinist, administrado en combinacién con dabrafenib, demostrd ser mas eficaz que el placebo a la
hora de ralentizar la progresion del cancer en un estudio principal. En el estudio participaron 153
adultos con cancer de tiroides diferenciado que habia progresado o se habia extendido localmente o a
otras partes del organismo a pesar del tratamiento previo, y que no respondia o no era adecuado para
el tratamiento con yodo radiactivo. Los pacientes tratados con Mekinist junto con dabrafenib vivieron
por término medio unos 13 meses sin que su cancer empeorase, en comparacion con unos 4 meses en
el caso de los que recibieron placebo.

Los estudios realizados con Mekinist se describen con mas detalle en los informes de evaluacién del
medicamento.

éCuales son los riesgos asociados a Mekinist?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Mekinist se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Mekinist (pueden afectar a mas de 1 de cada 5 pacientes) son
erupcion cutanea, diarrea, cansancio, edema periférico (hinchazdn, especialmente de tobillos y pies),
nauseas y dermatitis acneiforme (inflamacién de la piel parecida al acné).

Cuando Mekinist se administra en combinacion con dabrafenib, los efectos adversos mas frecuentes
(pueden afectar a mas de 1 de cada 5 pacientes) son fiebre, cansancio, nauseas, escalofrios, dolor de
cabeza, diarrea, tos, hemorragias, vomitos, dolor articular, edema periférico y erupcion cutanea.
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éPor qué se ha autorizado Mekinist en la UE?

Se ha demostrado que Mekinist, en monoterapia o en combinacién con dabrafenib, proporciona un
beneficio clinicamente relevante en pacientes con cancer de pulmdn no microcitico o con melanoma
que se ha extendido o que no puede extirparse quirirgicamente. También es beneficioso en pacientes
con melanoma avanzado que se ha extirpado quirdrgicamente. En el momento de la aprobaciéon de
Mekinist para el tratamiento del cancer de tiroides diferenciado, no habia tratamientos dirigidos a este
tipo de cancer cuando presenta mutaciones en el gen «BRAF V600». Mekinist, administrado junto con
dabrafenib, prolongd el tiempo de vida de los pacientes con cancer de tiroides diferenciado sin que su
enfermedad empeorase. Los efectos adversos de Mekinist se consideraron aceptables y controlables
con las medidas adecuadas.

Por consiguiente, la Agencia Europea de Medicamentos ha decidido que los beneficios de Mekinist en
los canceres mencionados que presentan la mutacién BRAF V600 son mayores que sus riesgos y ha
recomendado autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Mekinist?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Mekinist se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Mekinist se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificados de Mekinist se evalian cuidadosamente y se adoptan las medidas que
pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Mekinist

Mekinist recibié una autorizacion de comercializacidn valida en toda la UE el 30 de junio de 2014.

Puede encontrar mas informacion sobre Mekinist, incluidos el prospecto y el informe de evaluacion, en
el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mekinist.

Si desea obtener informacion sobre la disponibilidad de este medicamento en su pais, pongase en
contacto con la autoridad nacional competente correspondiente.

Fecha de la Ultima actualizacién del presente resumen: 04-2026.
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