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Mektovi (binimetinib)
Prehlad o lieku Mektovi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Mektovi a na ¢o sa pouziva?

Mektovi je liek, ktory sa pouziva u dospelych na lie¢bu urcitych druhov rakoviny, ked’ ich bunky majua
mutaciu (zmenu) v génoch s nazvom BRAF V600.

Liek Mektovi sa pouziva v kombinacii s dalsim liekom, enkorafenibom, na liecbu:
e melanému (rakovina koze), ktory sa rozsiril alebo sa neda chirurgicky odstranit,

e typu rakoviny pltc, ktora sa nazyva nemalobunkovy karcinom plic (NSCLC). Pouziva sa, ked' je
rakovina pokrocila a ma mutaciu typu BRAF V600E.

Liek Mektovi obsahuje lieCivo binimetinib.
Ako sa liek Mektovi uziva?

Vydaj lieku Mektovi je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zadat a sledovat lekar, ktory ma
sklsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Mektovi je dostupny vo forme tabliet uzivanych Ustami dvakrat denne. Ak sa u pacienta vyskytnu
zavazné vedlajsie Glinky, davka lieku sa mdze znizit alebo lie¢ba sa mdze docasne zastavit alebo
prerusit. Davka iného lieku, enkorafenibu, sa mozno bude musiet zniZit alebo sa lie¢ba mozno bude
musiet dodasne zastavit alebo ukondit, pri¢om v takom pripade sa ma liek Mektovi vysadit.

Lie¢ba liekom Mektovi mdze trvat dovtedy, kym bude prinosom pre pacienta a nema neprijatelné
vedlajsie ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Mektovi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Mektovi Gcinkuje?

V pripade karcindmov s mutaciou BRAF V600 je pritomnda abnormalna forma proteinu BRAF, ktory
aktivuje dalsi protein s nazvom MEK, ktory sa podiela na stimulacii bunkového delenia. To podporuje
rozvoj rakoviny tym, ze umoznuje nekontrolované delenie buniek. Liecivo lieku Mektovi, binimetinib,
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ucinkuje tak, ze protein MEK priamo zablokuje a brani jeho aktivécii proteinom BRAF, ¢im sa spomali
rast a Sirenie rakoviny.

Aké prinosy lieku Mektovi boli preukazané v stadiach?

Melanom

V Stadii zahfrajucej 577 pacientov, ktori mali melandém s mutaciou BRAF V600, ktory sa rozsiril alebo
sa nemohol odstranit chirurgicky, sa preukazalo, Ze liek Mektovi spolu s enkorafenibom predlzuje
u pacientov obdobie prezitia bez zhorSovania ochorenia.

Pacienti, ktori uzivali tito kombinaciu, preZili bez zhorSovania ochorenia priemerne takmer
15 mesiacov v porovnani s viac ako 9,5 mesiaca v pripade pacientov, ktori uzivali enkorafenib
v monoterapii, a s viac ako 7 mesiacmi v pripade pacientov uzivajucich iny liek nazyvany vemurafenib.

Nemalobunkovy karciném pl'lc

Prinosy lieku Mektovi podavaného s enkorafenibom sa hodnotili v hlavnej stadii zahrfiajucej 98
pacientov, ktori mali pokrocily NSCLC s mutaciou BRAF V600E, ktora zahffala pacientov, ktori predtym
neboli lie¢eni na NSCLC, a pacientov, ktori podstupili liecbu NSCLC. V studii sa neporovnavala
kombinacia lieku Mektovi a enkorafenibu s inymi liekmi alebo s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym
meradlom ucinnosti bol percentualny podiel pacientov, ktori odpovedali na liecbu, a to bud bez
priznakov rakoviny, alebo bez znizenia rozsahu rakoviny po lie¢be. Priblizne 75 % pacientov, ktori
nedostali predchadzajucu lieCbu, odpovedalo na liek Mektovi podavany spolu s enkorafenibom a Zilo
priemerne 40 mesiacov bez zhorsenia rakoviny. Na tuto kombinaciu odpovedalo priblizne 46 %
pacientov, ktori predtym podstupili liecbu, a pacienti zili v priemere priblizne 17 mesiacov bez
zhorsenia rakoviny.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Mektovi?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Mektovi a enkorafenibu (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu zo
4), ktoré sa uzivaju spolu v najvyssich odporicanych davkach, su Unava, nauzea (pocit nevolnosti),
hnadka, vracanie, abdomindlna bolest (bolest brucha), bolest svalov alebo problémy so svalmi a bolest
kibov.

Predo bol liek Mektovi povoleny v EU?

AZ 50 % pacientov s metastatickym melandmom ma mutaciu génu BRAF, pricom najCastejSou
mutéciou je mutécia V600. Liek Mektovi v kombindcii s enkorafenibom méze pomdct predizit u tychto
pacientov Cas prezitia bez zhorSovania ochorenia.

Hoci v studii zahffiajucej pacientov s nemalobunkovym karcindmom plic sa priamo neporovnaval liek
Mektovi a enkorafenib so Ziadnou inou lieCbou, prinosy u pacientov s pokrocilym NSCLC s mutaciou
BRAF V600E, ktori predtym nedostavali liec¢bu, boli podobné ako v pripade sucasnej Standardnej
starostlivosti (liecba, ktoru lekari povazuju za najvhodnejsiu). Hoci bol ucinok tejto kombinacie na
lieCbu nizsi u pacientov, ktori podstupili predchadzajucu lieCbu, stale sa povazovala za prospesnu pre
tychto pacientov.

Vedlajsie ucinky pozorované v pripade lieku Mektovi su podobné ako vedlajsie Ucinky pozorované
v pripade inych liekov rovnakej triedy a povazuju sa za kontrolovatelné.
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Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Mektovi su vécsie ako rizikd spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moéze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku Mektovi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Mektovi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informacie o lieku Mektovi

Lieku Mektovi bolo 20. septembra 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Mektovi sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mektovi.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2024
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