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Mektovi (binimetinibas)
Mektovi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Mektovi ir kam jis vartojamas?

Mektovi - tai vaistas, skirtas suaugusiesiems tam tikriems véziniams susirgimams gydyti, kai vézinése
Igstelése nustatyta geny mutacija (pakitimas) BRAF V600

Mektovi, vartojamas kartu su kitu vaistu enkorafenibu, skiriamas gydyti:

e melanomg (odos vézj), kuri yra isplitusi | kitas kiino dalis ar jos negalima pasalinti chirurginiu
bldu;

e tam tikros rasies plauciy vézj, vadinama nesmulkialgsteliniu plauciy véZiu (NSLPV). Vaistas
skiriamas, kai vézys yra pazenges ir yra nustatyta BRAF V600 mutacija.

Mektovi sudétyje yra veikliosios medziagos binimetinibo.

Kaip vartoti Mektovi?

Mektovi galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitiréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Mektovi tiekiamas du kartus per parg vartojamy geriamuyjy tableciy forma. Jei pasireiskia sunkus
Salutinis poveikis, vaisto doze galima sumazinti, gydyma laikinai arba visiskai nutraukti. Taip pat gali
reikéti sumazinti kito vaisto - enkorafenibo — doze arba gydyma laikinai ar visiskai nutraukti; tokiu
atveju Mektovi vartojima taip pat reikia sustabdyti.

Gydyma Mektovi galima testi tol, kol jis yra naudingas pacientui ir jam nepasireiskia nepriimtino
Salutinio poveikio.

Daugiau informacijos apie Mektovi vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Mektovi?

Navikuose su BRAF V600 mutacija yra nejprastos formos baltymo BRAF; jis suaktyvina kitg baltyma,
vadinamag MEK, kuris skatina lgsteles dalytis. Dél to vézinés Igstelés gali nekontroliuojamai dalytis, o
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tai skatina vézio vystymasi. Mektovi veiklioji medziaga binimetinibas tiesiogiai slopina MEK ir neleidzia
BRAF aktyvinti MEK, taip sulétindamas vézio augima ir plitima.

Kokia Mektovi nhauda nustatyta tyrimy metu?

Melanoma

Atlikus tyrima su 577 pacientais, kuriems diagnozuota iSplitusi arba chirurginiu bidu nepasalinama
melanoma su BRAF V600 mutacija, nustatyta, kad enkorafenibg kartu su Mektovi vartojanciy pacienty
gyvenimo trukmeé iki ligai pasunkéjant pailgéja.

Sj vaisty derinj vartoje pacientai ligai nepasunkéjant i$gyveno vidutini$kai beveik 15 menesiy, palyginti
su vieng enkorafenibg vartojusiais pacientais, kurie iSgyveno daugiau nei 9,5 ménesio, ir kitg vaista,
vemurafenibg, vartojusiais pacientais, iSgyvenusiais Siek tiek daugiau nei 7 ménesius.

Nesmulkialastelinis plauciy vézys

Mektovi, vartojamo kartu su enkorafenibu, nauda buvo vertinama atliekant pagrindinj tyrimg su

98 pacientais, serganciais pazengusiu NSLPV su BRAF V600E mutacija; tyrime dalyvavo pacientai,
kuriems anksciau buvo taikomas ir nebuvo taikomas gydymas nuo NSLPV. Tyrime Mektovi ir
enkorafenibo derinys nebuvo lyginamas su kitais vaistais arba placebu (preparatu be veikliosios
medziagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas,

t. y. kuriems po taikyto gydymo nenustatyta vézio pozymiy arba vézio iSplitimas sumazéjo, procentiné
dalis. Atsakas | gydyma kartu su enkorafenibu skiriamu Mektovi pasireiSké mazdaug 75 proc. anksciau
negydyty pacienty; jy liga nepaiiméjo vidutiniSkai 40 ménesiy. Atsakas | gydyma Siuo vaisty deriniu
pasireiSké mazdaug 46 proc. anksciau gydyty pacienty; jy liga nepaiiméjo vidutiniSkai mazdaug

17 ménesiy.

Kokia rizika susijusi su Mektovi vartojimu?

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias kartu didziausiomis rekomenduojamomis dozémis vartojamy Mektovi ir enkorafenibo
Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 4) yra nuovargis, pykinimas
(Sleikstulys), viduriavimas, vémimas, pilvo skausmas, raumeny skausmas ar raumeny, sutrikimai ir
sgnariy skausmas.

Kodél Mektovi buvo registruotas ES?

Daugiau nei 50 proc. pacienty, kuriems diagnozuojama metastazavusi melanoma, nustatoma
BRAF geno mutacija, dazniausiai - V600 mutacija. Kartu su enkorafenibu vartojamas Mektovi gali
pailginti Siy pacienty gyvenimo iki ligai pasunkéjant trukme.

Nors atliekant tyrimg su NSLPV serganciais pacientais Mektovi ir enkorafenibo derinys tiesiogiai nebuvo
lyginamas su jokiu kitu gydymu, nauda pacientams, kuriems anksciau nebuvo taikytas gydymas nuo
pazengusio NSLPV su nustatyta BRAF V600E mutacija, buvo panasi | nustatytg taikant Siuo metu
patvirtintg standartinj gydyma (gydymas, kurj medicinos specialistai laiko tinkamiausiy). Nors Sio
derinio poveikis anksciau jau gydytiems pacientams buvo mazesnis, jis vis dar buvo laikomas naudingu
Siems pacientams.

Mektovi sukeliamas Salutinis poveikis yra panasus | nustatyta vartojant kitus tos pacios klasés vaistus
ir j{ galima kontroliuoti.
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Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Mektovi nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Mektovi
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Mektovi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Mektovi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Mektovi Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Mektovi

Mektovi buvo registruotas visoje ES 2018 m. rugséjo 20 d.

Daugiau informacijos apie Mektovi rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mektovi.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-08.
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