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Notkunarleidbeiningar fyrir trametinib (Mekinist®)

Inngangur

Um pad bil helmingur sortumeina hafa stokkbreytingu i BRAF-geni sem leidir til ofvirkni
akvedinna innanfrumubodefna og krabbameinsvaxtar. Dabrafenib og trametinib eru lyf sem
saman hindra virkni stokkbreytts BRAF gens betur en dabrafenib eingdngu. Lyfid er skrad i
Bandarikjunum, hja EMA og 4 islandi.

Abending

Sortumein

Trametinib og dabrafenib er &tlad til medhdndlunar sjuklinga med dskurdteekt dreift stig 111
eda IV sortumein med stadfesta BRAF V600 stokkbreytingu. Sjuklingar purfa ad 6llu jofnu
ad hafa feerni 0-1 skv. ECOG skala, ihuga ma pé lyfjagjof ef feerni er verri og liklegt pykir ad
medferd muni leida til ad feerni muni batna i kjolfar svorunar.

Vidbdtarmedferd (adjuvant) vid sortuzexli

Trametinib samhlida dabrafenibi er &tlad til viobdtarmedferdar (adjuvant) hja fullordnum
sjuklingum med I11. stigs sortuaexli med BRAF V600-stokkbreytingu eftir algert brottndm
&xlis.

Lungnakrabbamein sem er ekki af smafrumugerd

Trametinib samhlida dabrafenib er a&tlad til medferdar hja fulloronum sjaklingum med langt
gengid lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd (non-small cell lung cancer
(NSCLC)), med BRAF V600-stokkbreytingu.

Frabendingar
pekkt ofnaemi fyrir lyfinu eda 6drum innihaldsefnum pess.

Arangur

Nidurstodur ar beedi COMBI-d og COMBI-v hja 6medhondludum sjuklingum med langt
gengid sortumein og stadfesta BRAF-stokkbreytingu, syna tolfreedilega markteekan mun a
heildarlifun og lifun &n framgangs sjukdoms med samsettri medferd trametinibs og dabra-
fenibs, borid saman vid dabrafenib einlyfjamedferd annars vegar (COMBI-d) og vemurafenib
einlyfjamedferd hins vegar (COMBI-v). Einnig hafa greiningar a lifsgeedum sjuklinga i
ofangreindum rannséknum synt batt lifsgaedi hja peim sem fa samsetta medferd, pratt fyrir ad
verid se ad beeta vid einu lyfi pvi aukaverkanir eru sambeerilegar hja sjuklingum & samhlida
medferd trametinibi og dabrafenibi, borid saman vid BRAF-hemla einlyfjamedferd. [1, 2, 3].

Aukaverkanir
Algengustu (>15%) aukaverkanir lyfsins eru: siggmein, hofudverkur, hiti, lidverkir, preyta,
6gledi, totuvarta, harlos, Utbrot og uppkost.



Sérstakar varudarradstafanir

Taka skal hjartalinurit, bl6dhag, solt (b.m.t. magnesium) og lifrarprof &dur en medferd er
hafin og fjorum vikum eftir ad hdn er hafin (eda eftir ad skommtum hefur verid breytt) og
reglulega medan & henni stendur. Athuga skal hvort sjaklingur hefur merki um hudkrabba-
mein eda forstig peirra i hid adur en medferd er hafin og fylgjast med hvort slikt proast
medan & henni stendur (malt med & 2ja ménada fresti).

Skammtar og lyfjagjof

Radlagdur skammtur af trametinibi, annadhvort notudu einu sér eda samhlida dabrafenibi, er
2 mg einu sinni & dag. Radlagdur skammtur af dabrafenibi pegar pad er notad samhlida
trametinibi er 150 mg tvisvar & dag.

Pegar um er ad reeda vidbotarmedferd vid sortuaexli eiga sjuklingar ad fa medferd i 12
méanudi nema sjukdémurinn taki sig upp ad nyju eda Oasettanlegar eiturverkanir komi fram.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til Lyfjanefndar LSH. | ums6kninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, feernismat og sjukddémsstada, &samt upplysingum um fyrri medferd og
stadfestingu a BRAF V600E stokkbreytingu i aexlisfrumum. Uppfylli sjaklingur skilyrdi
pessara leidbeininga er heimild veitt til sex manada nema ef sott er um viobétarmedferd er
heimild veitt i 12 manudi. burfi sjuklingur & frekari medferd ad halda parf ad sekja um
heimild ad nyju par arangursmat medferdarinnar liggur fyrir. Athugasemdum vegna
afgreidslu lyfjanefndar ma beina til framkvamdastjora leekninga a Landspitala.

Hofundur og dbyrgdarmadur:
Sérfraedingar i krabbameinslaekningum & LSH.

Leidbeiningarnar voru samdar i febrtar 2016, uppfeardar i juni 2020 og verda endurskodadar
eigi sidar en ad premur &rum lidnum en fyrr ef asteeda pykir til.
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