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Mektovi (binimetinib)
Prezentare generala a Mektovi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Mektovi si pentru ce se utilizeaza?

Mektovi este un medicament utilizat la adulti pentru tratarea anumitor tipuri de cancer cand celulele lor
au o mutatie (modificare) a genelor, numita ,BRAF V600".

Mektovi se utilizeaza in asociere cu alt medicament, encorafenib, pentru a trata:

e melanomul (un tip de cancer de piele) care s-a extins sau care nu poate fi indepartat
chirurgical;

e un tip de cancer pulmonar numit cancer pulmonar non-microcelular (NSCLC). Medicamentul se
utilizeaza cand cancerul este in stadiu avansat si are versiunea BRAF V600E a mutatiei.

Mektovi contine substanta activa binimetinib.

Cum se utilizeaza Mektovi?

Mektovi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Mektovi este disponibil sub forma de comprimate administrate oral de doua ori pe zi. Doza poate fi
redusa sau tratamentul poate fi oprit temporar sau intrerupt daca pacientul are reactii adverse grave.
De asemenea, poate fi necesara reducerea dozei celuilalt medicament, encorafenib, sau intreruperea
tratamentului cu acesta, n acest caz fiind necesara si oprirea tratamentului cu Mektovi.

Tratamentul cu Mektovi poate dura atat timp cat pacientul prezinta beneficii terapeutice si nu are
reactii adverse inacceptabile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Mektovi, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Mektovi?

In tipurile de cancer cu mutatia BRAF V600 este prezentd o form& anormald a proteinei BRAF, care
activeaza alta proteina, numita MEK, implicata in stimularea diviziunii celulare. Aceasta favorizeaza
dezvoltarea cancerelor, facand posibild diviziunea necontrolata a celulelor. Substanta activa din
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Mektovi, binimetinibul, actioneaza blocand direct proteina MEK si impiedicand activarea ei de BRAF,
ceea ce incetineste dezvoltarea si raspandirea cancerului.

Ce beneficii a prezentat Mektovi pe parcursul studiilor?

Melanom

Un studiu efectuat la 577 de pacienti cu melanom cu mutatia BRAF V600 care se raspandise sau nu
putea fi inlaturat chirurgical a aratat ca Mektovi in asociere cu encorafenib prelungeste durata de
supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii.

Pacientii care au luat aceastd combinatie au trdit in medie aproape 15 luni fara ca boala sa se
agraveze, fata de 9,5 luni in cazul pacientilor care au luat encorafenib in monoterapie si fata de putin
peste 7 luni la pacientii care au luat un medicament diferit, numit vemurafenib.

Cancer pulmonar non-microcelular

Beneficiile Mektovi administrat in asociere cu encorafenib au fost evaluate intr-un studiu principal la
care au participat 98 de pacienti care aveau NSCLC in stadiu avansat cu mutatia BRAF V600E, si
anume pacienti care nu primisera tratament anterior pentru NSCLC si pacienti care primisera tratament
anterior. Studiul nu a comparat combinatia dintre Mektovi si encorafenib cu alte medicamente sau cu
placebo (un preparat inactiv). Principala masura a eficacitatii a fost procentul de pacienti care au
raspuns la tratament, fie fara semne de cancer, fie cu o scadere a amplorii cancerului dupa tratament.
Aproximativ 75 % din pacientii care nu primisera tratament anterior au raspuns la tratamentul cu
Mektovi administrat in asociere cu encorafenib si au trait in medie 40 de luni fara agravarea cancerului.
Aproximativ 46 % din pacientii care primisera tratament anterior au raspuns la aceasta combinatie si
au trait in medie aproximativ 17 luni fara agravarea cancerului.

Care sunt riscurile asociate cu Mektovi?

Pentru lista completd de reactii adverse si restrictii, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 4) asociate cu Mektovi
si encorafenib luate impreuna la cele mai mari doze recomandate sunt oboseald, greata, diaree,
varsaturi, dureri abdominale (de burtd), dureri musculare sau probleme cu muschii si dureri articulare.

De ce a fost autorizat Mektovi in UE?

Pana la 50 % din pacientii cu melanom metastazat au o mutatie a genei BRAF, cea mai frecventa fiind
mutatia V600. Mektovi in asociere cu encorafenib poate ajuta la prelungirea duratei de viata fara
agravarea bolii la acesti pacienti.

Desi studiul la pacientii cu NSCLC nu a comparat direct Mektovi si encorafenib cu niciun alt tratament,
beneficiile la pacientii cu NSCLC in stadiu avansat, cu mutatia BRAF V600E, care nu primisera
tratament anterior, au fost similare cu cele observate pentru tratamentul standard actual (tratamentul
pe care expertii medicali il considera cel mai adecvat). Desi efectul tratamentului cu aceasta
combinatie a fost mai mic la pacientii care primisera tratament anterior, a fost considerat in continuare
benefic pentru acesti pacienti.

Reactiile adverse observate in asociere cu Mektovi sunt similare cu cele observate la alte medicamente
din aceeasi clasa si sunt considerate gestionabile terapeutic.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Mektovi sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Mektovi?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Mektovi, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Mektovi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Mektovi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Mektovi

Mektovi a primit autorizatie de punere pe piatd, valabild pe intreg teritoriul UE, la 20 septembrie 2018.

Mai multe informatii despre Mektovi se pot gdsi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mektovi.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2024.
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