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Mektovi (binimetinib)
A Mektovira vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Mektovi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Mektovi felnétteknél olyan tipus rakok kezelésére alkalmazott gydgyszer, amelyek sejtjeiben jelen
van a ,BRAF V600" nevl génmutacié (valtozas).
A Mektovit egy masik gydgyszerrel, az enkorafenibbel egyiitt alkalmazzak az alabbiak kezelésére:

e melandma (bo6rrak), amely szétterjedt, vagy mitéttel nem tavolithato el;

e a tlidorak nem kissejtes tlidéraknak (NSCLC) nevezett tipusa. A gyogyszert akkor alkalmazzak,
amikor a rak el6rehaladott, és rendelkezik a mutacié BRAF V600E valtozataval.

A Mektovi hatdéanyaga a binimetinib.

Hogyan kell alkalmazni a Mektovit?

A Mektovi csak receptre kaphatd, és a kezelést a rakgyogyszerek alkalmazasaban tapasztalt orvosnak
kell megkezdenie és felligyelnie.

A Mektovi tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta kétszer kell bevenni. Ha a betegnél
sulyos mellékhatasok jelentkeznek, az adag csdkkenthetd, vagy a kezelés ideiglenesen felfliggeszthet6
vagy leallithaté. El6fordulhat, hogy a masik gydgyszer, az enkorafenib adagjat is csokkenteni kell, vagy
a kezelést atmenetileg fel kell fliggeszteni, vagy le kell allitani, amely esetben a Mektovi alkalmazasat
is abba kell hagyni.

A Mektovi-kezelés addig tarthat, amig az a beteg szamara elényods, és nem okoz elfogadhatatlan
mellékhatasokat.

A Mektovi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, vagy
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Mektovi?

A BRAF V600 mutaciéval rendelkezd radkok esetében a BRAF fehérje kéros formaja van jelen, amely
egy masik, MEK nevl és a sejtosztddas serkentésében szerepet jatszo fehérjét kapcsol be. Ez a
kontrollalatlan sejtosztddas elGsegiti a rdaganat kialakulasat. A Mektovi hatéanyaga, a binimetinib, Ugy
hat, hogy kozvetlen(il gatolja a MEK-et, és megakadalyozza a BRAF altali aktivalédasat, ezaltal lassitja
a rak novekedését és terjedését.

Milyen elonyei voltak a Mektovi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Melan6éma

Egy szétterjedt vagy m(itéttel el nem tavolithatd, BRAF V600 mutacidval rendelkezé melanémaban
szenvedl 577 beteg részvételével végzett vizsgalat azt mutatta, hogy az enkorafenibbel egylitt
alkalmazott Mektovi meghosszabbitja azt az idétartamot, amig a betegek a betegséglik rosszabbodasa
nélkil élnek.

Azok a betegek, akiknél ezt a kombinacidt alkalmaztak, atlagosan kézel 15 honapig éltek a betegséguk
stlyosbodasa nélkil. A kizardlag enkorafenibbel kezelt betegeknél viszont ez 9,5 honap, mig egy
masik, vemurafenib nevl gyogyszert alkalmazoé betegeknél csak alig tobb mint 7 hénap volt.

Nem kissejtes tiidorak

Az enkorafenibbel egyutt alkalmazott Mektovi el6nyeit egy f6 vizsgalatban értékelték, amelyben 98, a
BRAF V600E mutacioval rendelkezg, el6rehaladott NSCLC-ben szenvedl beteg vett részt, koztiik olyan
betegek, akik még nem kaptak kezelést az NSCLC-re, és olyanok is, akik mar igen. A vizsgalatban a
(hatdéanyag nélkili kezeléssel). A hatasossag f6 mutatdja azoknak a betegeknek a szazalékos aranya
volt, akik reagaltak a kezelésre, azaz vagy nem volt jele a rdknak, vagy a kezelés utan csokkent annak
mértéke. A kordbban nem kezelt betegek korilbelll 75%-a reagalt az enkorafenibbel egytt adott
Mektovira, és atlagosan 40 hdnapig éltek rakos betegséglik rosszabbodasa nélkil. A korabban kezelt
betegek korllbellll 46%-a reagalt erre a kombinaciora, és atlagosan korilbelll 17 hdnapig éltek rakos
betegséglik rosszabbodasa nélkdil.

Milyen kockazatokkal jar a Mektovi alkalmazasa?

A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdoban taldlhato.

A legnagyobb javasolt adagban egydtt alkalmazott Mektovi és enkorafenib leggyakoribb mellékhatasai
(4 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag, az émelygés (hanyinger), a hasmenés, a
hanyas, a hasi fajdalom, az izomfajdalom vagy izomproblémak, valamint az izlleti fajdalom.

Miért engedélyezték a Mektovi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az attétes melandmas betegek akar 50%-anal is fennall a BRAF gén mutacidja, amelyek koézil a V600
mutdcio a leggyakoribb. Az enkorafenibbel egyltt adott Mektovi segitheti annak az idétartamnak a
meghosszabbitasat, amig ezek a betegek a betegséglik rosszabbodasa nélkul élnek.

Bar az NSCLC-ben szenved6 betegekkel végzett vizsgalatban a Mektovit és az enkorafenibet nem
hasonlitottak 6ssze kozvetlenil mas kezeléssel, a BRAF V600E mutacidval rendelkez6, kordbban nem
kezelt, el6érehaladott NSCLC-ben szenvedd betegeknél észlelt elonyok hasonldak voltak a jelenlegi
standard ellatds (orvosi szakért6k altal leginkabb megfelelének itélt kezelés) mellett megfigyeltekhez.
Bar a kombinacio terapias hatasa a korabban mar kezelt betegek korében kisebb volt, igy is
elényosnek itélték az ilyen betegek szamara.
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A Mektovi alkalmazasakor észlelt mellékhatasok hasonldéak az azonos osztalyba tartozé gydgyszereknél
medfigyeltekhez, és kezelhetdnek itélték ezeket.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Mektovi alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Mektovi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Mektovi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Mektovi alkalmazasa soran jelentkez6 informaciokat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Mektovi alkalmazasaval osszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a betegek védelme érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Mektovival kapcsolatos egyéb informacio

2018. szeptember 20-an a Mektovi az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Mektovival kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mektovi.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 08-2024.
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