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Mekinist (trametinibs)
Mekinist parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Mekinist un kapeéec tas lieto?
Mekinist ir pretvéza zales, kuras lieto, lai arstétu pieaugusos, kuru véza Snu génos ir specifiska
mutacija (izmaina), ko sauc par BRAF V600. Sis zales tiek lietotas, lai arstétu:

e melanomu (adas vézi), kas ir izplatijusies vai kuru nav iesp&jams izoperét. Mekinist tiek
lietotas atseviski vai kombinacija ar citam pretvéza zalém, proti, dabrafenibu;

e progreséjosu (111 stadijas) melanomu péc tas izoperésanas. Mekinist tiek lietotas kombinacija
ar dabrafenibu;

e progreséjosu nesikslinu plau3u vézi. Sis zales tiek lieto kombinacija ar dabrafenibu.

Mekinist satur aktivo vielu trametinibu.
Ka lieto Mekinist?

Arsté$anu ar Mekinist drikst uzsakt un uzraudzit arsts ar pieredzi pretvéza zalu lietodana. Sis zales var
iegadaties tikai pret recepti.

Mekinist ir pieejamas tabletés (0,5 mg un 2 mg). Mekinist deva ir 2 mg vienreiz diena tuksa dsa
(vismaz 1 stundu pirms vai 2 stundas péc maltites) un aptuveni viena un tai pasa laika katru dienu.

Mekinist lieto3anu var turpinat tik ilgi, kamér pacientam no tas ir ieguvums. P&c progresgéjosas
melanomas izoperéSanas arstésanu parasti turpina 12 ménesus, ja vien slimiba nerecidivé. Ja rodas
noteiktas blakusparadibas, arstéSana var bt japartrauc uz laiku vai pilniba vai var bit jasamazina
deva.

Papildu informaciju par Mekinist lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Mekinist darbojas?

Melanomas un nesiksnu plausu véza ar BRAF V600 mutaciju gadijuma ir konstatéjama patologiska
BRAF proteina forma, kas parslédzas uz citu proteinu, ko dévé par MEK un kas ir iesaistits Stinu
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dalisanas stimulésana. Tas izraisa véZza attistibu, pielaujot nekontrolétu stnu daliSanos. Mekinist aktiva
viela trametinibs darbojas, blok&jot MEK un novérsot ta aktivizaciju BRAF ietekmé&, un tad&jadi
paléninot véza aug3anu un izplatiSanos.

Kadi Mekinist ieguvumi atklati petijumos?
Mekinist ir pétitas pacientiem, kuru vézim ir BRAF V600 mutacija.
Melanoma

Melanomu, kas ir izplatijusies uz citam kermena dalam vai nav izoperéjama, Mekinist kontrol€ja
efektivak neka pretvéza zales dakarbazins. To pamatoja ar datiem no pamatpétijuma, iesaistot

322 pacientus, kuri sanéma Mekinist vai salidzinajuma zales, un nosakot pacientu dzivildzi lidz slimibas
progresésanai. Pacientiem, kuri lietoja Mekinist, slimibas gaita pasliktinajas vid€&ji péc 4,8 ménesiem,
salidzinot ar 1,5 ménesiem pacientiem, kuriem deva dakarbazinu vai paklitakselu.

Papildu pétijuma Mekinist nekonstatéja nekadu ieguvumu, lietojot pacientiem, kuriem nebija atbildes
reakcijas uz iepriek$&ju terapiju ar citam pretvéza zalém, kas bloké BRAF.

Divos papildu pétijumos par melanomu, kas ir izplatijusies uz citam kermena dalam vai nav
izoperéjama, vértéja Mekinist un dabrafeniba kombinacijas lietoSanu. Viena pétijuma 423 pacientiem
lietoja vai nu kombinaciju, vai tikai dabrafenibu. Ar kombinaciju arstétie pacienti nodzivoja

11 ménesus, slimibas gaitai neprogreséjot, salidzinot ar 8,8 ménesiem pacientiem, kuri sanéma tikai
dabrafenibu. Otraja pétijuma, kura piedalijas 704 pacienti, salidzinaja Mekinist kombinacija ar
trametinibu ar citam zalém melanomas arstésanai — vemurafenibu. Pacienti, kuri sanéma zalu
kombinaciju, vidéji nodzivoja 25,6 ménesus salidzinajuma ar 18 ménesiem pacientiem, kuri sanéma
vemurafenibu.

Peétijuma, kura piedalijas 870 pacientu ar izoperétu Ill stadijas melanomu, Mekinist un dabrafeniba
kombinaciju, lietojot 1 gadu, salidzinaja ar placebo (neistu arstésanas lidzekli). Aptuveni 40 % ar So
kombinaciju arstéto pacientu vid&ji péc aptuveni 3,5 gadiem vai nu nomira, vai piedzivoja slimibas
recidivu, salidzinot ar 59 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Nesiksunu plau3u vézis

Viena pamatpétijuma 171 pacients ar nesiksinu plau$u vézi sanéma vai nu dabrafeniba un Mekinist
kombinaciju, vai tikai dabrafenibu. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu procentualais skaits,
kuriem bija pilniga vai dal€ja atbildes reakcija uz arstésanu. Reakciju uz arstéSanu novértéja, veicot
kermena skené&Sanu un izmantojot pacientu kliniskos datus. Lietojot Mekinist un dabrafenibu, atbildes
reakciju konstatéja vairak neka 60 % pacientu, salidzinot ar 23 % pacientu, kuri lietoja tikai
dabrafenibu.

Kads risks pastav, lietojot Mekinist?

Visbiezakas Mekinist blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir izsitumi,
caureja, nogurums, periféra tiska (pietikums, Tpasi potiSu un pédu pietikums), slikta ddsa un aknes
tipa dermatits (aknei lidzigs adas iekaisums).

Ja lieto Mekinist kombinacija ar dabrafenibu, visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka
1 no 5 cilvékiem) ir drudzis, nogurums, slikta disa, drebuli, galvassapes, caureja, vem3ana, sapes
locrtavas un izsitumi.
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Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Mekinist, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Mekinist ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums véza ar BRAF V600 mutaciju arstéSana, lietojot Mekinist,
parsniedz %o zalu radito risku un zales var registrét lieto3anai ES. Adentilira uzskatija, ka, lietojot
atseviski vai kombinacija ar dabrafenibu, ir pieradits kliniski nozimigs Mekinist ieguvums pacientiem ar
nesikstinu plausu vézi vai melanomu, kas ir izplatijusies vai nav izoperéjama. Tapat agentira uzskatija,
ka tas sniegtu ieguvumu pacientiem ar izoperétu progreséjosu melanomu. Mekinist blakusparadibas
tika uzskatitas par pienemamam un kontrol€jamam, veicot attiecigus pasakumus.

Kas tiek darits, lai garantétu dro3u un efektivu Mekinist lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro
veselibas aprupes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Mekinist lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Mekinist lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Mekinist
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Mekinist

Sikaka informacija par Mekinist ir atrodama adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2018.08.
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