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¿Qué aval científico tiene Tafinlar® Mekinist® en melanoma metastásico?

Evidencia, eficacia y seguridad

Tafinlar® en
monoterapia

Mekinist® en
monoterapia

Tafinlar® Mekinist® en
combinación

Estudio fase I no aleatorizado
Evalua la dosis terapéutica y seguridad de

Tafinlar en tumores sólidos

BREAK-2 (n=92)

Estudio fase II no aleatorizado
Evalua la eficacia y seguridad de Tafinlar en

melanoma metastásico BRAF mutado

BRAK-3 (n=250)

Estudio fase III comparando Tafinlar a DTIC
Pacientes previamente no tratados con

melanoma avanzado/metastásico positivo
para la mutación BRAF V600

BREAK-MB (n=172)

Estudio fase II no aleatorizado
Evalua la eficacia y seguridad de Tafinlar en
melanoma avanzado/metastásico positivo

para la mutación BRAF con metástasis
cerebral

MEK111054 (n=97)

Estudio fase I no aleatorizado
Evalua la dosis terapéutica y seguridad de

Mekinist en tumores sólidos

MEK113583 (n=97)

Estudio fase II no aleatorizado
Evalua la dosis terapéutica y seguridad de

Mekinist en tumores sólidos

METRIC (n=322)

Estudio fase III comparando trametinib a
quimioterapia

Pacientes previamente no tratados con
melanoma avanzado/metastásico positivo

para la mutación BRAF V600

BRF113220 (n=247)

Estudio abierto con escalado de dosis
Fase I y Fase II aleatorizado

 En melanoma metastásico BRAF mutado

COMBI-d (n=423)

COMBI-v (n=704)

COMBI-MB (n=125)

Estudio multicohorte de fase II
Pacientes con melanoma metastásico BRAF

mutado y metástasis cerebrales
Más de 4.000 pacientes BRAF+ en 10

estudios finalizados y en curso con
distintas poblaciones  de pacientes y

fases de la enfermedad 

Estudio aleatorizado fase III
En melanoma metastásico no resecable en

estadio IIIC o IV con mutación BRAF V600E/K

Estudio aleatorizado fase III
En melanoma metastásico no resecable en

estadio IIIC o IV con mutación BRAF V600E/K
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 Rechallenge (n=25)

Estudio fase II abierto de brazo único
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Y además...

Evidencia en la práctica clínica habitual
Describe I: Estudio retrospectivo, observacional de pacientes con melanoma BRAF+ de estadio III noresecable o estadio IV del programa de uso
compassivo de dabrafenib en monoterapia en 30 centros españoles
Describe II: Estudio retrospectivo con datos en vida real en pacientes de melanoma metastásico BRAF+ tratados con dabrafenib y trametinib en el
marco del uso compasivo
Describe III: Análisis retrospectivo de pacientes tratados con dabrafenib y/o dabreafenib con trametinib en pacientes con melanoma metastásico
BRAF+ en condiciones de vida real, buscando el beneficio a largo plazo
Describe Italy: estudio italiano retrospectivo con 390 pacientes de melanoma metastásico BRAF+ tratados con dabrafenib + trametinib en vida real
Describe Italy Brain Mets: estudio italiano retrospectivo con 325 pacientes de melanoma BRAF+ con metástasis cerebral tratados con dabrafenib y
trametinib en condiciones de práctica clínica habitual
Fase IIIb Francia: Estudio fase IIIb con características lo más similares posibles a la práctica clínica habitual con 856 pacientes de melanoma
metastásico recibieron dabrafenib y trametinib
ElderlyMel: Estudio español retrospectivo multicéntrico que evaluava la seguridad y eficacia en de dabrafenib + trametinib en pacientes ancianos
(≥ 75 años)
COMBI-r: estudio alemán prostectivo en casi 500 pacientes de melanoma metastásico BRAF+ tratados con dabrafenib y trametinib en condiciones
de la práctica clínica real

Ver ficha técnica
Tafinlar

Ver ficha técnica
Mekinist
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