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Mektovi (binimetinib)

Mektovi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Mektovi un kapec tas lieto?
Mektovi ir zales, ko lieto pieaugusajiem noteiktu véza veidu arstésanai, ja vinu sStinam ir mutacija
(izmainas) génos, ko déve par ,,BRAF V600”.
Mektovi lieto kombinacija ar citam zalém enkorafenibu, lai arstetu:
e melanomu (adas vézi), kas ir izplatijusies vai kuru nav iesp€jams izoperét;

e plausu véza veidu, ko dévé par nesiksnu plausu vézi (NSSPV). Tas lieto, ja vézis ir progreséjis
un ja tam ir mutacijas BRAF V60O0E versija.

Mektovi satur aktivo vielu binimetinibu.

Ka lieto Mektovi?

Mektovi var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietosana.

Mektovi ir pieejamas divas reizes diena iekskigi lietojamu tablesu veida. Ja pacientam rodas smagas
blakusparadibas, devu drikst samazinat vai arstéSanu var uz laiku partraukt vai izbeigt. Var bt
nepiecieSams samazinat ari otru zalu - enkorafeniba devu, vai uz laiku partraukt vai izbeigt to
lietoSanu, un $ada gadijuma japartrauc ari Mektovi lietosana.

Arstédana ar Mektovi var turpinaties tik ilgi, kamér pacientam no tas ir ieguvums un nav nepienemamu
blakusparadibu.

Papildu informaciju par Mektovi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Mektovi darbojas?

Laundabiga audz&ja ar BRAF V600 mutaciju gadijuma ir konstatéjama patologiska BRAF proteina
forma, kas parslédzas uz citu proteinu, ko dévé par MEK un kas ir iesaistits Slinu dalisanas
stimulésana. Tas veicina véza attistibu, pielaujot nekontrolétu Sinu dalisanos. Mektovi aktiva viela
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binimetinibs darbojas, blok&jot MEK tieSi un novérsot ta aktivizaciju BRAF ietekmé un tadéejadi
paléninot véza augsanu un izplatiSanos.

Kadi Mektovi ieguvumi atklati petijumos?

Melanoma

Pétijuma ar 577 pacientiem, kuriem ir izplatijusies vai neoperé&jama melanoma ar BRAF V600 mutaciju,
konstatéja, ka Mektovi kopa ar enkorafenibu pagarina laiku, ko pacienti nodzivo bez slimibas
progresésanas.

Pacienti, kuri lietoja So kombinaciju, nodzivoja vid€ji gandriz 15 ménesus bez slimibas progresésanas.
Pacientiem, kuri lietoja tikai enkorafenibu, Sis laiks bija 9,5 ménesi, bet pacientiem, kuri lietoja citas
zales vemurafenibu, tas bija tikai 7 ménesi.

Nesiksunu plausu vézis

Mektovi ieguvumi, lietojot kopa ar enkorafenibu, tika novértéti pamatpétijuma, kura piedalijas

98 pacienti ar progreséjosu NSSPV un BRAF V600E mutaciju, to vidi pacienti, kuri iepriek$ nebija
sanémusi terapiju NSSPV arstésanai, un pacienti, kuri to bija sanémusi. P&tijuma Mektovi un
enkorafeniba kombinacija netika salidzinata ar citam zalém vai placebo (neistu arstésanas lidzekli).
Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu procentualais skaits, kuri readéja uz arstésanu ar véza
pazimju neesamibu vai véza apjoma samazinasanos péc arstésanas. Aptuveni 75 % pacientu, kuri
nebija sanémusi iepriekS€ju arstésanu, reagéja uz Mektovi lietoSanu kopa ar enkorafenibu, un vini
nodzivoja vid€ji 40 ménesus bez véza progresésanas. Aptuveni 46 % pacientu, kuri ieprieks bija
sanémusi arstésanu, reagéja uz So kombinaciju un nodzivoja vid&ji aptuveni 17 ménesSus bez véza
progresésanas.

Kads risks pastav, lietojot Mektovi?

Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 4 cilvékiem), lietojot Mektovi kopa ar
enkorafenibu lielakajas ieteicamajas devas, ir nogurums, slikta diGsa (nelabums), caureja, vemsana,
sapes védera, muskulu sapes vai muskulu darbibas traucéjumi un sapes locitavas.

Kapéc Mektovi ir registrétas ES?

Lidz 50 % pacientu ar metastatisku melanomu ir BRAF géna mutacija, un visbiezakais mutacijas veids
ir V600. Mektovi kombinacija ar enkorafenibu var palidzét pagarinat laiku, ko Sie pacienti nodzivo bez
slimibas progresésanas.

Lai gan pétijuma, kura piedalijas pacienti ar NSSPV, Mektovi un enkorafenibs netika tiedi salidzinati ar
citiem arstéSanas veidiem, ieguvums pacientiem ar progres&josu NSSPV ar BRAF V600E mutaciju, kuri
iepriek$ nebija sanémusi arstésanu, bija lidzigs tam, kads novérots, izmantojot pasreizéjo standarta
terapiju (arstésanu, ko medicinas eksperti uzskata par vispiemérotako). Lai gan Sis kombinacijas
terapeitiska ietekme pacientiem, kuri ieprieks bija sanémusi arstésanu, bija mazaka, ta Siem
pacientiem joprojam tika uzskatita par labvéligu.

Mektovi konstatétas blakusparadibas ir lidzigas tam, ko novéroja, lietojot citas tas pasas grupas zales,
un tas tiek uzskatitas par novérSamam.

Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Mektovi, parsniedz So zalu radito risku un
zales var redistrét lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Mektovi lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Mektovi lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Mektovi lietosanu tiek nepartraukti uzraudziti. Zinotas ar Mektovi
lietosanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Mektovi

2018. gada 20. septembri Mektovi sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Detalizéta informacija par Mektovi ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mektovi.

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2024. gada augusta.
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