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Mekinist (trametinibi)
Yleistiedot Mekinistista seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Mekinist on ja mihin sita kaytetadan
Mekinist on syopaladake. Silla hoidetaan aikuispotilaita, joiden sydpéasoluissa on tietty geenimutaatio
(muutos) nimeltd BRAF V600. Mekinistid kaytetaan seuraavien sairauksien hoitoon:

¢ Melanooma (ihosy6pd), joka on levinnyt tai jota ei voida poistaa leikkauksella. Mekinistia
kaytetaan yksindan tai dabrafenibin kanssa, joka on toinen syopalaake.

e Levinnyt (vaiheen I1l1) melanooma leikkauksen jalkeen. Mekinistia kaytetadn yhdessa
dabrafenibin kanssa.

e Levinnyt ei-pienisoluinen keuhkosyopa. Sita kaytetadn yhdessa dabrafenibin kanssa.
Mekinistin vaikuttava aine on trametinibi.
Miten Mekinistia kaytetaan?
Mekinist-hoidon saa aloittaa syopalaakkeiden kayttéon erikoistunut laakari, jonka on myds valvottava
sita. Tata ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maarayksesta.

Mekinistia on saatavana tabletteina (0,5 ja 2 mg). Mekinistin annos on 2 mg kerran paivassa, ja se
otetaan tyhjaan mahaan (vahintadn 1 tunti ennen ateriaa tai 2 tuntia aterian jalkeen) suurin piirtein
samaan aikaan joka paiva.

Mekinistia voidaan kayttaa niin kauan kuin potilas hyotyy siitd. Kun levinnyt melanooma on leikattu,
hoitoa jatketaan yleensd 12 kuukautta, ellei sairaus uusiudu. Hoidon keskeyttaminen tai lopettaminen
tai annoksen pienentaminen voi olla tarpeen, jos potilaalla ilmenee tiettyja sivuvaikutuksia.

Lisatietoja Mekinistin kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Mekinist vaikuttaa?

Melanoomassa ja ei-pienisoluisessa keuhkosydvéssé, jossa on BRAF V600 -mutaatio, on BRAF-
proteiinin poikkeava muoto, joka aktivoi toisen proteiinin nimelta MEK. MEK puolestaan stimuloi
solujen jakautumista. Tama edistad syopien kehittymistéd, koska solut voivat jakautua
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hallitsemattomasti. Mekinistin vaikuttava aine, trametinibi, vaikuttaa estamalla MEK-proteiinin
toiminnan ja ehkdisemalla sen aktivoitumista BRAF-proteiinilla, jolloin syévan kehittyminen ja
levidminen hidastuu.

Mita hyotya Mekinistista on havaittu tutkimuksissa?
Mekinistid on tutkittu potilailla, joiden sydpakasvaimessa oli BRAF V600 -mutaatio.
Melanooma

Mekinist oli kahta muuta sydpaladkettd, dakarbatsiinia ja paklitakselia, tehokkaampi melanooman
hallintaan saamisessa potilailla, joiden sydpé oli levinnyt kehon muihin osiin tai jota ei voitu poistaa
leikkauksella. Tama havainto perustui yhteen paatutkimukseen, johon osallistui 322 potilasta, jotka
saivat joko Mekinistia tai vertailuld&dkettd. Tutkimuksessa mitattiin aikaa, jonka potilaat elivat ilman
sairauden pahenemista. Mekinistia saaneet potilaat elivat keskimaarin 4,8 kuukautta ilman sairauden
pahenemista; dakarbatsiinia tai paklitakselia saaneilla potilailla tama aika oli 1,5 kuukautta.

Lisatutkimuksessa Mekinistin kéytdsta ei havaittu hyotya, kun sitd annettiin potilaille, joilla aiemmat
hoidot toisella BRAFia estéavalla ladkevalmisteella olivat olleet tehottomia.

Kahdessa lisatutkimuksessa tutkittiin melanoomaa, joka oli levinnyt kehon muihin osiin tai jota ei voitu
poistaa leikkaamalla. Naissa tutkimuksessa kéaytettiin Mekinistin ja dabrafenibin yhdistelm&é. Yhdessa
naista tutkimuksista 423 potilaalle annettiin joko yhdistelmahoitoa tai dabrafenibia yksinaan.
Yhdistelmahoitoa saaneet potilaat elivat 11 kuukautta ilman sairauden pahenemista, kun taas
pelkastaan dabrafenibia saaneilla potilailla tama aika oli 8,8 kuukautta. Toisessa tutkimuksessa, johon
osallistui 704 potilasta, Mekinistin ja dabrafenibin yhdistelmaa verrattiin toiseen
melanoomaldékkeeseen, vemurafenibiin. Yhdistelmahoitoa saaneet potilaat elivat pitempaan,
keskiméérin 25,6 kuukautta, kun taas vemurafenibia saaneet elivat keskiméérin 18 kuukautta.

Kolmanteen tutkimukseen osallistui 870 vaiheen 11l melanoomaa sairastavaa potilasta, joilla
melanooma oli poistettu leikkaamalla. Téssé tutkimuksessa Mekinistin ja dabrafenibin yhdistelméaa,
jota annettiin vuoden ajan, verrattiin lumeladkkeeseen. Yhdistelméahoitoa saaneista potilaista noin 40
prosenttia oli sellaisia, joilla sairaus oli uusiutunut tai jotka olivat kuolleet keskimaarin 3,5 vuoden
kuluttua, kun taas lumelaaketta saaneilla tama luku oli 59 prosenttia.

Ei-pienisoluinen keuhkosy6péa

Yhdessé paatutkimuksessa, johon osallistui 171 ei-pienisoluista keuhkosy6pé&a sairastavaa potilasta,
potilaat saivat joko dabrafenibia yhdessa Mekinistin kanssa tai dabrafenibia yksinadn. Tehon
padasiallisena mittana oli niiden potilaiden osuus, joilla havaittiin taydellinen tai osittainen hoitovaste.
Hoitovaste arvioitiin kehosta otettujen kuvien ja potilaan kliinisten tietojen perusteella. Mekinistin ja
dabrafenibin yhdistelmalla saatiin hoitovaste yli 60 prosentilla potilaista, kun taas pelkastaan
dabrafenibia saaneilla tama osuus oli 23 prosenttia.

Mit& riskeja Mekinistiin liittyy?

Mekinistin yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
viidestd) ovat ihottuma, ripuli, vasymys, perifeerinen édeema (turvotus erityisesti nilkoissa ja jaloissa),
pahoinvointi ja aknetyyppinen ihotulehdus.

Mekinistin yleisimmat sivuvaikutukset dabrafenibin kanssa kaytettédesséd (useammalla kuin yhdella
potilaalla viidestd) ovat kuume, vasymys, pahoinvointi, vilunvaristykset, paansarky, ripuli, oksentelu,
nivelkipu ja ihottuma.
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Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Mekinistin sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Mekinist on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laéakevirasto katsoi, etta niissa syodvissa, joihin liittyy BRAF V600 -mutaatio, Mekinistin hydty
on sen riskeja suurempi ja etta se voidaan hyvaksya kayttéon EU:ssa. Virasto katsoi, etta yksindan tai
dabrafenibin kanssa kaytettyn& Mekinistista oli osoitettu olevan kliinisesti merkityksellisté hyotya niille
ei-pienisoluista keuhkosydpaé tai melanoomaa sairastaville potilaille, joiden sy6péa oli levinnyt tai jota
ei voitu poistaa leikkaamalla. Liséksi virasto katsoi, etté siitd on hyotya potilaille, joiden levinnyt
melanooma on poistettu leikkaamalla. Sivuvaikutuksia pidettiin hyvaksyttavina ja asianmukaisin toimin
hallittavina.

Miten voidaan varmistaa Mekinistin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytéd noudattaa,
jotta Mekinistin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Mekinistin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Mekinistista
ilmoitettuja sivuvaikutuksia arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Mekinistista

Mekinist sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 30. kesakuuta 2014.

Lisaa tietoa Mekinistista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 08-2018.
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