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Die Empfehlungen der DGHO flr den Einsatz neuer Arzneimittel bei hamatologischen und onkologischen Erkrankungen im Rahmen dieser
Bewertung entbinden die verantwortliche Arztin / den verantwortlichen Arzt nicht davon, die Verordnung und den Einsatz des jeweiligen
Arzneimittels im Einzelfall zu Uberprifen. Die DGHO Ubernimmt fir Empfehlungen keine Gewahr.
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Trametinib (Mekinist®)

Melanom mit Lymphknoten oder Fernmetastasen, adjuvante Therapie nach vollstandiger Resektion der Metastasen

Dokument: Fruhe Nutzenbewertung
Spezifizierung: Melanom » Stadium lll, adjuvant » in Kombination mit Dabrafinib
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1 Nutzenbewertung

Subgruppen (Festlegung des G-BA) | Zusatznutzen Stellungnahme DGHO
(G-BA vom 22. 3.
2019)

keine betrachtlich

Trametinib + Dabrafenib flhrt gegentber Placebo zur Verlangerung des rezidivfreien Uberlebens, zur Verlangerung der Gesamtiiberle-
benszeit (HR 0,57) und zur Erhéhung der Uberlebensrate nach 3 Jahren.



2 Zulassung und Studien

Zulassung (EMA)

Status

Applikation

Wirkmechanismus

Studienergebnisse Kontrollarm der Zulassungsstudie
Mortalitat
Morbiditat

Nebenwirkungen

Quellen Fachinformation
Zulassung
Studien

Nutzenbewertung

Leitlinien

August 2018

oral, Monotherapie

Kinase-Inhibitor von BRAF in Kombination mit Kinase-Inhibitor von MEK

Placebo

Verlangerung der Gesamtiiberlebenszeit gegeniiber Placebo (HR 0,57) und Erhéhung der Uberlebensrate nach 3 Jahren
Verldngerung des rezidivfreien Uberlebens (Hazard Ratio 0,47)

Rate unerwiinschter Ereignisse im CTCAE Grad 3/4: 41%
Rate von Therapieabbriichen aufgrund unerwiinschter Ereignisse: 26%

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/mekinist-epar-product-information_de
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mekinist
Long et al., 2017; DOI:10.1056/NEJM0al708539

* https://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/387/
* DGHO-Stellungnahme

¢ http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/032-024o0ll_s3_melanom_2016-08
¢ Onkopedia, Melanom
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https://www.dgho.de/publikationen/stellungnahmen/fruehe-nutzenbewertung/trametinib/trametinib-melanom-adjuvante-therapie-dgho-stellungnahme-20190123.pdf
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