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En la práctica  
clínica habitual,  

Tafinlar® + Mekinist®  
continúa demostrando  
su eficacia y seguridad  

a largo plazo

http://www.novartis.es


 El mayor conjunto de evidencia entre las terapias dirigidas para el melanoma, 
estudiado en 10 ensayos clínicos2,10-18,20

COMBI-d11

Dreamseq17

KEYNOTE-02215COMBI-i10,20  
(brazo placebo)

BRF11322016 Rechallenge14

COMBI-APlus2COMBI-v13 COMBI-mb18 COMBI-ad12

 Tafinlar® + Mekinist® continúa sumando evidencia
Tratamiento líder dirigido a la mutación BRAF1, con una extensa base de datos 
de ensayos de eficacia y seguridad en todos los perfiles de pacientes BRAF+, 
que incluye estudios en curso con datos de seguimiento a largo plazo2-10,20  

El estudio COMBI-i actualiza sus resultados de eficacia, aportando la evidencia necesaria  
para el manejo actual en la práctica clínica habitual10,19,20,24
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Figura adaptada de Dummer R, et al. 2022.19

Número de pacientes en riesgo

Tafinlar® + Mekinist® + SP† 267 256 229 204 180 159 142 130 121 90 40 13 0108111115 5

Tafinlar® + Mekinist®* 265 252 228 202 162 148 127 115 105 76 36 11 09395100 8
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Mediana (IC 95 %), meses

12,0 (10,2 a 15,4)
16,2 (12,7 a 23,9)

Tafinlar® + Mekinist®* (165/265)

Eventos  
(Número / brazo de tratamiento)
Tafinlar® + Mekinist® + SP† (147/267)

 12 meses de mediana de SLP con Tafinlar® + Mekinist®*  
en COMBI-i 
Respecto a las medianas de SLP de COMBI-d (9,3 meses)11 y COMBI-v (11,4 meses)13

*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
IC: intervalo de confianza; SLP: supervivencia libre de progresión; SP: spartalizumab.
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 1/3 de los pacientes siguen vivos y sin progresar a los 2 años 
con Tafinlar® + Mekinist®19

*Datos referidos al brazo control.
SLP: supervivencia libre de progresión.

COMBI-i* COMBI-dCOMBI-v

36 %
SLP 

tras 2 años

31 %
SLP 

tras 2 años

30 %
SLP 

tras 2 años

El estudio COMBI-i19 mejora los resultados de SLP alcanzados en los estudios COMBI-v13  
y COMBI-d11
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 Resultados de Tafinlar® + Mekinist® por subgrupos  
de pacientes

LDH: lactato deshidrogenasa.

Metástasis 
pulmonares 

Metástasis 
hepáticas 

Metástasis 
óseas 

LDH elevada 
y >3 sitios  

de metástasis
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*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; LDH: lactato deshidrogenasa; SLP: supervivencia libre de progresión; SP: spartalizumab.

 Los pacientes con LDH elevada y >3 localizaciones metastásicas tratados  
con Tafinlar® + Mekinist®* obtuvieron una mediana de SLP de 6,4 meses

Figura adaptada de Nathan P, et al. 2022.10

Número de pacientes en riesgo

Tafinlar® + Mekinist® + SP† 30 29 26 22 20 18 14 12 11 8 2 0101010

Tafinlar® + Mekinist®* 29 24 20 16 11 7 5 4 4 1 0 0222
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Rango logarítmico de p 0,003

Mediana SLP

Tafinlar® + Mekinist®*: 6,4
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 11,8

HR (IC 95 %)
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 0,42 (0,24 - 0,76)

Tafinlar® + Mekinist® + SP† (n/N = 22/30)
Tafinlar® + Mekinist®* (n/N = 27/29)

Datos no observables
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*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
‡n = 90 incluye pacientes que tienen metástasis pulmonares y hepáticas.
HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; SLP: supervivencia libre de progresión; SP: spartalizumab.

Figura adaptada de Nathan P, et al. 2022.10

Número de pacientes en riesgo

Tafinlar® + Mekinist® + SP† 131 126 115 101 91 82 73 68 63 47 825 3 0565758

Tafinlar® + Mekinist®* 119 110 93 84 63 57 46 40 36 24 410 3 0303132
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Mediana SLP

Tafinlar® + Mekinist®*: 10,1
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 17,4

HR (IC 95 %)
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 0,58 (0,43 - 0,80)

Tafinlar® + Mekinist® + SP† (n/N = 72/131)
Tafinlar® + Mekinist®* (n/N = 87/119)

Datos no observables

 Los pacientes con metástasis pulmonares tratados con Tafinlar® + Mekinist®* 
obtuvieron una mediana de SLP de 10,1 meses 
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*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
‡n = 90 incluye pacientes que tienen metástasis pulmonares y hepáticas.
HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; SLP: supervivencia libre de progresión; SP: spartalizumab.

Figura adaptada de Nathan P, et al. 2022.10

Número de pacientes en riesgo

Tafinlar® + Mekinist® + SP† 78 72 59 47 38 32 23 22 20 12 25 1 0181818

Tafinlar® + Mekinist®* 79 76 65 54 38 29 20 18 14 13 29 2 0131313

SL
P 

(%
) 

en
 p

ac
ie

nt
es

 c
o

n 
m

et
ás

ta
si

s 
he

p
át

ic
as

‡

100

60

80

40

20

0

0 2 4 6 20 22 24 26 28 30 32

Tiempo (meses)

108 12 14 16 18

Rango logarítmico de p 0,375

Mediana SLP

Tafinlar® + Mekinist®*: 7,6
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 8,9

HR (IC 95 %)
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 0,85 (0,59 - 1,22)

Tafinlar® + Mekinist® + SP† (n/N = 54/78)
Tafinlar® + Mekinist®* (n/N = 64/79)

Datos no observables

 Los pacientes con metástasis hepáticas tratados con Tafinlar® + Mekinist®* 
obtuvieron una mediana de SLP de 7,6 meses
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*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; SLP: supervivencia libre de progresión; SP: spartalizumab.

Figura adaptada de Nathan P, et al. 2022.10

Número de pacientes en riesgo

Tafinlar® + Mekinist® + SP† 29 29 26 19 16 15 12 12 11 8 14 1 0111111

Tafinlar® + Mekinist®* 29 25 19 16 10 8 6 4 3 2 01 0 0333
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Mediana SLP

Tafinlar® + Mekinist®*: 6,4
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 11,5

HR (IC 95 %)
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 0,45 (0,24 - 0,84)

Tafinlar® + Mekinist® + SP† (n/N = 17/29)
Tafinlar® + Mekinist®* (n/N = 25/28)

Datos no observables

 Los pacientes con metástasis óseas tratados con Tafinlar® + Mekinist®* 
obtuvieron una mediana de SLP de 6,4 meses
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*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
‡No se obtuvieron diferencias estadísticamente significativas entre las medianas de SG entre los dos grupos del estudio a más de 3 años.6

HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; NE: no evaluable; SG: supervivencia global; SP: spartalizumab.
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Número de pacientes en riesgo
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Tafinlar® + Mekinist®* 265 259 248 243 223 210 200 187 175 134 88121130140151156165 128 2757 011145154159
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52,9 (IC 95 %; 46,6 - 58,9)
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61,9 (IC 95 %; 55,6 - 67,5)
Tafinlar® + Mekinist® + SP†,‡ (n/N = 113/267)
Tafinlar® + Mekinist®* (n/N = 126/265)

Datos no observables

Figura adaptada de Dummer R, et al. 2022.21

 40,4 meses de mediana de SG con Tafinlar® + Mekinist®* 
en el estudio COMBI-i21

Respecto a la mediana de SG de 25,1 meses en el estudio COMBI-d y de 25,6 meses 
en el COMBI-v6,11,13
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COMBI-i (brazo control)21

(n = 265)

8 %
Discontinuación  
del tratamiento 

por EA tras 3 años

52,9 %
Tasa de SG  
tras 3 años

COMBI-d6,23

(n = 211)

11 %
Discontinuación  
del tratamiento 

por EA tras 2 años

43 %
Tasa de SG  
tras 3 años

COMBI-v6,22

(n = 352)

16 %
Discontinuación  
del tratamiento 

por EA tras 3 años

44 %
Tasa de SG  
tras 3 años

La tasa de discontinuación del tratamiento debido a EA fue menor tras 3 años en el estudio COMBI-i  
que la reportada a 2 años en otros estudios de Tafinlar® + Mekinist®*,6,21

En el estudio COMBI-i, solo un 8 % de los pacientes tratados con Tafinlar® + Mekinist®* discontinuaron  
el tratamiento debido a EA21

*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
EA: eventos adversos; SG: supervivencia global.

 Más de la mitad de los pacientes tratados  
con Tafinlar® + Mekinist® siguen vivos a los 3 años
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LDH: lactato deshidrogenasa.

 Resultados de Tafinlar® + Mekinist® por subgrupos  
de pacientes

Metástasis 
hepáticas 

Metástasis 
óseas 

LDH elevada 
y >3 sitios  

de metástasis

Metástasis 
pulmonares 
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*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; LDH: lactato deshidrogenasa; NE: no evaluable; SG: supervivencia global; SP: spartalizumab.

Figura adaptada de Nathan P, et al. 2022.10

Número de pacientes en riesgo

Tafinlar® + Mekinist® + SP† 30 30 29 27 24 24 23 20 19 13 49 1 0161618

Tafinlar® + Mekinist®* 29 27 25 23 17 16 15 11 10 7 23 1 0889

SG
 (%

) 
en

 p
ac

ie
nt

es
 c

o
n 

LD
H

 e
le

va
d

a 
y 

 
>

3 
lo

ca
liz

ac
io

ne
s 

m
et

as
tá

si
ca

s

100

60

80

40

20

0

0 2 4 6 20 22 24 26 28 30 32

Tiempo (meses)

108 12 14 16 18
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Mediana SG

Tafinlar® + Mekinist®*: 12,6
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: NE

HR (IC 95 %)
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 0,42 (0,21 - 0,83)

Tafinlar® + Mekinist® + SP† (n/N = 13/30)
Tafinlar® + Mekinist®* (n/N = 21/29)

Datos no observables

 Los pacientes con LDH elevada y >3 localizaciones metastásicas tratados  
con Tafinlar® + Mekinist®* obtuvieron una mediana de SG de 12,6 meses
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*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; SG: supervivencia global; SP: spartalizumab.

Figura adaptada de Nathan P, et al. 2022.10

Número de pacientes en riesgo

Tafinlar® + Mekinist® + SP† 131 130 127 123 118 110 106 98 95 70 2647 7 01818591

Tafinlar® + Mekinist®* 119 116 107 106 97 88 82 74 67 53 1834 6 00606265
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Tafinlar® + Mekinist®*: 28,3
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 30,6

HR (IC 95 %)
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 0,67 (0,45 - 0,99)

Tafinlar® + Mekinist® + SP† (n/N = 47/131)
Tafinlar® + Mekinist®* (n/N = 55/119)

Datos no observables

 Los pacientes con metástasis pulmonares tratados con Tafinlar® + Mekinist®* 
obtuvieron una mediana de SG de 28,3 meses
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*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; SG: supervivencia global; SP: spartalizumab.

Figura adaptada de Nathan P, et al. 2022.10

Número de pacientes en riesgo

Tafinlar® + Mekinist® + SP† 78 75 69 66 61 58 52 46 42 26 715 3 01323439

Tafinlar® + Mekinist®* 79 77 75 72 62 56 51 44 38 29 1117 3 00303236
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Mediana SG

Tafinlar® + Mekinist®*: 17,5
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 19,9

HR (IC 95 %)
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 0,85 (0,55 - 1,29)

Tafinlar® + Mekinist® + SP† (n/N = 40/78)
Tafinlar® + Mekinist®* (n/N = 47/79)

Datos no observables

 Los pacientes con metástasis hepáticas tratados con Tafinlar® + Mekinist®* 
obtuvieron una mediana de SG de 17,5 meses
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*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; NE: no evaluable; SG: supervivencia global; SP: spartalizumab.

Figura adaptada de Nathan P, et al. 2022.10

Número de pacientes en riesgo

Tafinlar® + Mekinist® + SP† 29 29 29 28 27 26 25 23 21 16 610 2 0202020

Tafinlar® + Mekinist®* 28 27 24 23 18 15 13 10 9 5 13 0 0678

SG
 (%

) 
en

 p
ac

ie
nt

es
 c

o
n 

m
et

ás
ta

si
s 

ó
se

as
 

100

60

80

40

20

0

0 2 4 6 20 22 24 26 28 30 32

Tiempo (meses)

108 12 14 16 18

Rango logarítmico de p 0,001

Mediana SG

Tafinlar® + Mekinist®*: 12,2
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: NE

HR (IC 95 %)
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 0,29 (0,14 - 0,61)

Tafinlar® + Mekinist® + SP† (n/N = 11/29)
Tafinlar® + Mekinist®* (n/N = 20/28)

Datos no observables

 Los pacientes con metástasis óseas tratados con Tafinlar® + Mekinist®* 
obtuvieron una mediana de SG de 12,2 meses
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*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; MSS: supervivencia específica de melanoma; NR: no alcanzado; SLP: supervivencia libre de progresión; SP: spartalizumab.

La MSS es un importante criterio de valoración clínico de la supervivencia utilizado para valorar el beneficio 
de los pacientes tratados con inmunoterapia24

 Con Tafinlar® + Mekinist® un 56,9 % de los pacientes siguen 
vivos a los 3 años , reforzando su beneficio en la SLP
Teniendo en cuenta solo las muertes relacionadas con el melanoma, sin haberse 
alcanzado aún la mediana

Gráfica de supervivencia de Kaplan-Meier. Figura adaptada de Robert C, et al. 2022.24

Número de pacientes en riesgo
Tafinlar® + Mekinist® + SP† 267 248 216 190 170 148 61 0161

Tafinlar® + Mekinist®* 266 243 200 165 154 128 57 0140
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Datos no observables
Tafinlar® + Mekinist® + SP†86,6 %

81,7 %

65,5 %
56,9 %

70,4 %
63,2 %

HR: 0,84 (IC 95 %; 0,64 - 1,09)

Mediana MSS, meses
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: NR (IC 95 %; NR - NR)
Tafinlar® + Mekinist®* : NR (IC 95 %; 36,2 - NR)
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VALENGL5
Sticky Note
Melanoma-specific survival (MSS) has become an important clinical endpoint because patients survive longer with new therapies and has been evaluated in patients treated with immunotherapy 



ECOG PS: Eastern Cooperative Oncology Group Performance Status.

 Resultados de Tafinlar® + Mekinist® por subgrupos  
de pacientes

≥3 sitios  
de metástasis 

Edad  
≥65 años 

Sumatorio del 
diámetro al 

inicio ≥66 mm

ECOG  
PS = 1 

Edad
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Gráfica de supervivencia de Kaplan-Meier: sumatorio del diámetro al inicio ≥66 mm. Figura adaptada de Robert C, et al. 2022.24

Número de pacientes en riesgo

Tafinlar® + Mekinist® + SP† 100 88 73 59 50 42 20 049

Tafinlar® + Mekinist®* 95 81 63 40 35 25 11 030

0 6 30 36 42 48

Tiempo de supervivencia global (meses)

12 18 24

Mediana MSS, meses (IC 95 %)
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: 39,5 (23,4 - NR)
Tafinlar® + Mekinist®* : 17,7 (14,6 - 30,7)
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34,8 %

78,1 %

56,3 %
50,4 %

Tafinlar® + Mekinist®*

Datos no observables
Tafinlar® + Mekinist® + SP†

*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
IC: intervalo de confianza; MSS: supervivencia específica de melanoma; NR: no alcanzado; SP: spartalizumab.

 Los pacientes tratados con Tafinlar® + Mekinist®* con un melanoma de 
diámetro ≥66 mm al inicio obtuvieron una mediana de MSS de 17,7 meses
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84,7 %

61,0 %
56,0 %66,4 %

45,4 %

35,4 %

Gráfica de supervivencia de Kaplan-Meier: ECOG PS = 1. Figura adaptada de Robert C, et al. 2022.24

Número de pacientes en riesgo

Tafinlar® + Mekinist® + SP† 67 62 54 44 38 32 12 036

Tafinlar® + Mekinist®* 66 52 38 31 25 18 8 022
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Tiempo de supervivencia global (meses)
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Mediana MSS, meses (IC 95 %)
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: NE (23,4 - NR)
Tafinlar® + Mekinist®* : 19,3 (12,9 - 31,1)

Tafinlar® + Mekinist®*

Datos no observables
Tafinlar® + Mekinist® + SP†

*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
ECOG PS: Eastern Cooperative Oncology Group Performance Status; IC: intervalo de confianza; MSS: supervivencia específica de melanoma; NE: no evaluable; NR: no alcanzado; SP: spartalizumab.

 Los pacientes con ECOG PS = 1 tratados con Tafinlar® + Mekinist®* obtuvieron 
una mediana de MSS de 19,3 meses
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*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
IC: intervalo de confianza; MSS: supervivencia específica de melanoma; NE: no evaluable; NR: no alcanzado; SP: spartalizumab.

Gráfica de supervivencia de Kaplan-Meier: edad ≥65. Figura adaptada de Robert C, et al. 2022.24

Número de pacientes en riesgo

Tafinlar® + Mekinist® + SP† 78 71 61 54 46 39 17 044

Tafinlar® + Mekinist®* 70 61 50 39 36 24 6 030
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Mediana MSS, meses (IC 95 %)
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: NE (34,9 - NR)
Tafinlar® + Mekinist®* : 31,0 (21,0 - NR)

Tafinlar® + Mekinist®*

Datos no observables
Tafinlar® + Mekinist® + SP†86,2 %

85,2 %
67,4 %

63,0 %

61,4 %

45,3 %

 Los pacientes ≥65 años tratados con Tafinlar® + Mekinist®* obtuvieron  
una mediana de MSS de 31,0 meses
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*Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
†Spartalizumab no está aprobado para su uso en España. La adición de spartalizumab no ha demostrado mayor eficacia que la combinación de dabrafenib + trametinib.
IC: intervalo de confianza; MSS: supervivencia específica de melanoma; NE: no evaluable; NR: no alcanzado; SP: spartalizumab.

Gráfica de supervivencia de Kaplan-Meier: localización de metástasis ≥3. Figura adaptada de Robert C, et al. 2022.24

Número de pacientes en riesgo

Tafinlar® + Mekinist® + SP† 121 112 95 81 69 60 26 067

Tafinlar® + Mekinist®* 122 110 86 66 60 49 17 054
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Tiempo de supervivencia global (meses)

12 18 24

Mediana MSS, meses (IC 95 %)
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: NE (30,6 - NR)
Tafinlar® + Mekinist®* : 33,4 (19,1 - NR)

Tafinlar® + Mekinist®*

Datos no observables
Tafinlar® + Mekinist® + SP†

82,8 %

75,7 % 61,7 %

55,9 %

56,2 %

49,2 %

 Los pacientes con ≥3 localizaciones metastásicas tratados con Tafinlar® + Mekinist®* 
obtuvieron una mediana de MSS de 33,4 meses
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En el estudio COMBI-i, solo un 8 % de los pacientes tratados con Tafinlar® + Mekinist® 
discontinuaron el tratamiento debido a EA21

Teniendo en cuenta solo las muertes relacionadas con el melanoma, más de la mitad 
de los pacientes tratados con Tafinlar® + Mekinist® siguen vivos a los 3 años21

Tafinlar® + Mekinist® ofrece la mayor evidencia para los pacientes con melanoma 
metastásico BRAF+, respaldada con más de 4000 pacientes en 10 estudios2,10-18,20

Tafinlar® + Mekinist® ofrece la mayor evidencia en melanoma metastásico BRAF+ en distintas poblaciones 
de pacientes, apoyando la toma de decisiones clínicas

40,4 meses, la mayor mediana de SG descrita con Tafinlar® + Mekinist®21,24 

EA: eventos adversos; SG: supervivencia global.

 Conclusiones
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