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Mektovi (binimetinib)
Um resumo sobre Mektovi e por que esta autorizado na UE

O que é Mektovi e para que é utilizado?
Mektovi é um medicamento utilizado em adultos no tratamento de determinados cancros quando as
células apresentam uma mutacao (alteragdo) nos genes designada «BRAF V600>.
Mektovi é utilizado em associacdo com outro medicamento, o encorafenib, no tratamento de:
e melanoma (cancro da pele) que se espalhou ou ndo pode ser removido por cirurgia;

e um tipo de cancro do pulmdo denominado cancro do pulmao de células ndo pequenas (CPCNP).
E utilizado quando o cancro estd avancado e possui a versdo BRAF V600E da mutacso.

Mektovi contém a substancia ativa binimetinib.
Como se utiliza Mektovi?

Mektovi sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro.

Mektovi esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral duas vezes por dia. A dose pode
ser reduzida ou o tratamento pode ser interrompido temporariamente ou descontinuado se o doente
apresentar efeitos secundarios graves. A dose do outro medicamento, o encorafenib, podera também
ter de ser reduzida ou o tratamento podera ter de ser temporariamente interrompido ou
descontinuado, caso em que Mektovi também deve ser suspenso.

O tratamento com Mektovi pode prolongar-se enquanto existir um beneficio clinico para o doente e ndo
ocorrerem efeitos secundarios inaceitaveis.

Para mais informagdes sobre a utilizacdo de Mektovi, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Mektovi?

Nos cancros com a mutacdo BRAF V600, esta presente uma forma anormal da proteina BRAF, a qual
ativa uma outra proteina chamada MEK e que esta envolvida na estimulacdo da divisdo celular. Isto
favorece o desenvolvimento de cancros, ao permitir a divisdo descontrolada das células. O modo de
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funcionamento da substancia ativa de Mektovi, o binimetinib, consiste em bloquear diretamente a MEK
e em prevenir a sua ativagao pelo BRAF, abrandando desta forma o crescimento e a disseminagao do
cancro.

Quais os beneficios demonstrados por Mektovi durante os estudos?

Melanoma

Um estudo realizado em 577 doentes com melanoma com a mutagao BRAF V600 que se tinha
espalhado ou que ndo podia ser removido cirurgicamente mostrou que Mektovi em associagdo com
encorafenib prolonga o tempo que os doentes vivem sem agravamento da doenca.

Os doentes que tomaram esta combinagao viveram, em média, quase 15 meses sem agravamento da
doenca, Este resultado é comparado com cerca de 9,5 meses no caso de doentes que tomaram apenas
encorafenib e com pouco mais de 7 meses no caso de doentes que tomaram um medicamento
diferente denominado vemurafenib.

Cancro do pulméao de ndo-pequenas células

Os beneficios de Mektovi administrado com encorafenib foram avaliados num estudo principal que
incluiu 98 doentes que apresentaram CPCNP avancado com a mutacao BRAF V600E, que incluiu
doentes que ndo tinham recebido tratamento prévio para o CPCNP e aqueles que o tinham feito. O
estudo ndo comparou a associagao de Mektovi e encorafenib com outros medicamentos ou com um
placebo (tratamento simulado). O principal pardmetro de eficacia foi a percentagem de doentes que
responderam ao tratamento, sem sinais de cancro ou com uma diminuicdo da extensdo do cancro apds
o tratamento. Cerca de 75 % dos doentes que ndo tinham recebido tratamento anterior responderam a
Mektovi administrado em associacdo com encorafenib e viveram uma média de 40 meses sem
agravamento do cancro. Cerca de 46 % dos doentes que tinham recebido tratamento anterior
responderam a esta associacdo e viveram, em média, cerca de 17 meses sem agravamento do cancro.

Quais sao os riscos associados a Mektovi?

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigées de utilizacdo, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes (que podem afetar mais de 1 em cada 4 pessoas) com Mektovi
e encorafenib, tomados em conjunto com as doses mais elevadas recomendadas, incluem cansaco,
nauseas (sensacdo de enjoo), diarreia, vomitos, dor abdominal (de barriga), dor muscular ou
problemas com os musculos e dor nas articulagdes.

Porque esta Mektovi autorizado na UE?

Até 50 % dos doentes com melanoma metastatico tém uma mutacdo no gene BRAF, sendo a mutacao
V600 a mais comum. Mektovi em associagdo com encorafenib pode ajudar a prolongar o tempo que
estes doentes vivem sem agravamento da doenga.

Apesar de o estudo em doentes com CPCNP ndo ter comparado diretamente Mektovi em associagao
com encorafenib com qualquer outro tratamento, os beneficios em doentes com CPCNP avangado com
uma mutacdo BRAF V600E que ndo tinham recebido tratamento anterior foram semelhantes aos
observados com o atual padrdo de cuidados (tratamento que os especialistas médicos consideram mais
adequado). Embora o efeito terapéutico desta associagdo tenha sido menor nos doentes que tinham
recebido tratamento anterior, continuava a ser considerado benéfico para estes doentes.
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Os efeitos secundarios observados com Mektovi sdo semelhantes aos observados com outros
medicamentos da mesma classe e sdo considerados controlaveis.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Mektovi sdo
superiores aos seus riscos € o medicamento pode ser autorizado para utilizagdao na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Mektovi?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Mektovi.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Mektovi sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Mektovi sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Mektovi

A 20 de setembro de 2018, Mektovi recebeu uma Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Mektovi no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mektovi.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 08-2024.
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