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Mektovi (binimetinib)
Sammanfattning av Mektovi och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Mektovi och vad anvands det for?

Mektovi ar ett lakemedel for behandling av melanom (en hudcancer) som har spridit sig eller inte kan
avlagsnas genom operation.

Mektovi anvands i kombination med ett annat lakemedel, enkorafenib (Braftovi), och ar endast avsett
for patienter vars cancerceller har en specifik mutation (férandring) i sina gener som kallas "BRAF
V600”.

Det innehdller den aktiva substansen binimetinib.
Hur anvands Mektovi?

Mektovi finns som 15 mg tabletter. Patienter tar normalt 45 mg (3 tabletter) via munnen tva ganger
om dagen, men deras dos kan sankas eller behandlingen tillfalligt avbrytas om de far besvarliga
biverkningar. Dosen av det andra lakemedlet, enkorafenib, kan ocksa behéva sankas.

Behandling med Mektovi kan paga sa lange patienten drar nytta av den och inte far oacceptabla
biverkningar.

Mektovi ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av
forskrivning av cancerlakemedel. For att f& mer information om hur du anvander Mektovi, las
bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Mektovi?

I melanomtumoérer med BRAF V600-mutationen finns en onormal form av proteinet BRAF, vilket
aktiverar ett annat protein som kallas MEK och som deltar i stimuleringen av celldelning. Detta framjar
cancerns utveckling genom att tillata okontrollerad celldelning. Den aktiva substansen i Mektovi,
binimetinib, verkar genom att blockera MEK direkt och férhindra att den aktiveras genom BRAF, vilket
saktar ner cancerns tillvéxt och spridning.
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Vilka fordelar med Mektovi har visats i studierna?

En studie pa 577 patienter som hade melanom med BRAF V600-mutationen som hade spridit sig eller
inte kunde avlagsnas genom operation visade att Mektovi tillsammans med enkorafenib férlanger den
tid som patienterna lever utan att sjukdomen férvarras.

De patienter som tog denna kombination levde i genomsnitt nastan 15 manader utan att deras
sjukdom forvarrades. Detta kan jamforas med 6ver 9,5 manader for patienter som tog enkorafenib
som enda lakemedel och strax 6ver 7 manader for patienterna som tog ett annat lakemedel som kallas
vemurafenib.

Vilka ar riskerna med Mektovi?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Mektovi och enkorafenib som tas tillsammans vid hdgsta
rekommenderade doser ar trotthet, illamaende, diarré, krakningar, nathinneavlossning, (ett
6gonproblem som leder till dalig syn), buksmartor, ledvark, muskelsmartor och héga halter av ett
enzym som kallas kreatinkinas, vilket kan vara ett tecken pa muskelproblem. Dessa biverkningar
intraffade hos fler &n 1 av 4 patienter.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor ar Mektovi godkant i EU?

Upp till 50 procent av patienterna med metastaserat melanom har en mutation i BRAF, dar V600-
mutationen ar den vanligaste. Mektovi i kombination med enkorafenib kan hjalpa till att férlanga den
tid som dessa patienter lever utan att sjukdomen férvérras. Biverkningarna av Mektovi liknar dem som
ses med andra lakemedel i samma klass och anses vara hanterbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann darfér att fordelarna med Mektovi ar stdrre an riskerna och
att Mektovi skulle godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Mektovi?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Mektovi har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Mektovi utvarderas noggrant och nddvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Mektovi

Mer information om Mektovi finns pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.
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