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Mekinist (trametinib)
Prehlad o lieku Mekinist a preco bol povoleny v EU

¢o je liek Mekinist a na €o sa pouziva?

Liek Mekinist je protirakovinovy liek pouzivany na lieCbu dospelych, ktorych rakovinové bunky maju v
génoch $pecifickll genetickll mutaciu (zmenu) nazyvanu BRAF V600. Liek sa pouziva na liecbu:

e melanému (rakoviny koZe), ktory sa rozsiril alebo ktory nemozno odstranit chirurgicky. Liek
Mekinist sa pouziva v monoterapii alebo v kombinacii s dalSim protirakovinovym liekom
dabrafenibom;

e pokrocilého (l11. stupna) melanému po jeho operacii. Liek Mekinist sa pouziva v kombinacii s
dabrafenibom;

e pokrocilého nemalobunkového karcinomu pllc. Liek sa pouZiva v kombinacii s dabrafenibom.

Liek Mekinist obsahuje liedivo trametinib.
Ako sa liek Mekinist uziva?

Lie¢bu liekom Mekinist musi zacat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti s pouzivanim
protirakovinovych liekov. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Mekinist je dostupny vo forme tabliet (0,5 mg a 2 mg). Davka lieku Mekinist je 2 mg raz denne
uZivana nalacno (aspon 1 hodinu pred jedlom alebo 2 hodiny po jedle), kazdy den priblizne v
rovnakom case.

Lie¢ba liekom Mekinist mdZze pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Po operacii
pokrocilého melanému liecba zvycajne pokracuje 12 mesiacov, pokial sa ochorenie nevrati. Ak sa
vyskytnua urdité vedlajdie Ucinky, lie€ba sa mozno bude musiet prerusit alebo zastavit, alebo davka sa
mozno bude musiet znizit.

Viac informacii o pouzivani lieku Mekinist si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sp6sobom liek Mekinist G€inkuje?

Pri melan6éme a nemalobunkovom karcinéme plUc s mutaciou BRAF V600 je pritomna abnormalna
forma proteinu BRAF, ktora aktivuje dalsi protein s nazvom MEK, ktory sa podiela na stimulacii
bunkového delenia. To vedie k rozvoju rakoviny tak, Ze umoznuje nekontrolované delenie buniek.
Liecivo lieku Mekinist, trametinib, Ucinkuje tak, Ze zablokuje protein MEK a brani jeho aktivacii
proteinom BRAF, ¢im sa spomali rast a Sirenie rakoviny.

Aké prinosy lieku Mekinist boli preukadzané v stadiach?
Liek Mekinist sa skumal v pripade pacientov, ktorych karcindm mal mutaciu BRAF V600.
Melandm

Liek Mekinist bol pri kontrole melanému, ktory sa rozsiril do dalSich Casti tela alebo ktory nebolo
mozné odstranit chirurgicky, Uinnejsi neZ protirakovinové lieky dakarbazin alebo paklitaxel. Ako
podklad sltzila hlavna $tadia zahfnajlca 322 pacientov, ktori uzivali bud’ liek Mekinist, alebo
porovnavaci liek, a v ktorej sa meralo, ako dlho pacienti Zili do zhorSenia ochorenia. Pacienti uzivajuci
liek Mekinist Zili priemerne 4,8 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani s 1,5 mesiaca v pripade
pacientov, ktorym bol podavany dakarbazin alebo paklitaxel.

V dalSej studii sa nepreukazal ziadny prinos lieku Mekinist, ak sa podaval pacientom, ktori
neodpovedali na predchadzajacu lie¢bu inym protirakovinovym liekom blokujicim protein BRAF.

V dalSich dvoch tadiach skiimajticich melaném, ktory sa rozsiril do dalSich casti tela alebo ktory
nebolo moZné odstranit chirurgicky, sa skimalo pouZitie kombinacie lieku Mekinist a dabrafenibu.

V jednej Stadii sa 423 pacientom podavala bud’ tdto kombinacia, alebo iba dabrafenib. Pacienti, ktorym
bola podavana kombinacia, zili bez zhorSenia ochorenia 11 mesiacov v porovnani s 8,8 mesiaca

v pripade pacientov, ktorym bol podavany len dabrafenib. V druhej $tadii, na ktorej sa zucastnilo

704 pacientov, sa liek Mekinist uzivany s dabrafenibom porovnaval s dalSim liekom na melaném,
vemurafenibom. Pacienti, ktorym sa podavala kombinacia, zili v priemere 25,6 mesiaca v porovnani

s 18 mesiacmi pri pouziti vemurafenibu.

V studii zahfmajlucej 870 pacientov s melanémom I11. stupna, ktory bol odstraneny chirurgicky, sa
kombinécia lieku Mekinist a dabrafenibu podavana jeden rok porovnéavala s placebom (zdanlivym
liekom). Asi 40 % pacientov lie¢enych kombinaciou bud zomrelo, alebo sa u nich ochorenie vratilo v
priemere asi po 3,5 roku v porovnani s 59 % pacientov uZzivajucich placebo.

Nemalobunkovy karciném plic

V jednej hlavnej studii dostavalo 171 pacientov s nemalobunkovym karcinémom plic bud’ dabrafenib
v kombinacii s liekom Mekinist, alebo len dabrafenib. Hlavnym meradlom Ucinnosti bol percentualny
podiel pacientov, ktori Gplne alebo Ciasto¢ne odpovedali na liecbu. Odpoved na lieCbu sa hodnotila na
zaklade snimok tela a klinickych Udajov pacienta. Na liecbu liekom Mekinist a dabrafenibom
odpovedalo viac ako 60 % pacientov v porovnani s 23 % pacientov, ktorym bol podavany iba
dabrafenib.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Mekinist?
Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Mekinist (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 5) si vyrazka,

hnacka, anava, periférny edém (opuch, najméa opuch ¢lenkov a chodidiel), nauzea a akneiformna
dermatitida (zapal koze podobny akné).
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Ak sa liek Mekinist uziva v kombinacii s dabrafenibom, najCastejsie vedlajsie ucinky (ktoré mézu
postihndt viac ako 1 osobu z 5) st horéka, Gnava, nauzea, zimnica, bolest hlavy, hnacka, vracanie,
bolest kibov a vyrazka.

Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Mekinist a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Mekinist povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Mekinist pri lieCbe karcinbmov s mutaciou BRAF
V600 su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na jeho pouZivanie

v EU. Agentura usudila, Ze ak sa liek Mekinist pouZiva v monoterapii alebo v kombinécii s
dabrafenibom, ma klinicky vyznamny prinos pre pacientov s nemalobunkovym karcinémom pllc alebo
s melanémom, ktory sa rozsiril alebo ktory nebolo mozné odstranit chirurgicky. Agentira takisto
usidila, Ze liek bude prinosom pre pacientov s pokrocilym melanémom, ktory bol odstraneny
chirurgicky. Vedlajsie ucinky lieku Mekinist sa povazovali za prijatelné a zvladnutelné pomocou
prisluSnych opatreni.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a acinné pouzivanie lieku Mekinist?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Mekinist boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informéacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Mekinist sa neustale kontroluja. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Mekinist sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Mekinist

Lieku Mekinist bolo dra 30. juna 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Mekinist sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 08-2018
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