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Escoja el tratamiento dirigido  
con mayor evidencia en mutación BRAF 
para sus pacientes con melanoma  
metastásico BRAF+1-14

6 años desde la resolución de financiación  
de Tafinlar® + Mekinist® en España.

http://www.novartis.es


>4.000 pacientes con terapia metastásica y adyuvante2,8-10,14,19-23

Líder en el tratamiento dirigido a la mutación BRAF,24 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 plazo2,3,5,7,15-19

 El mayor conjunto de evidencia entre las terapias dirigidas para el melanoma, 
estudiado en 10 ensayos clínicos2,8-10,14,19-23

COMBI-d8

Dreamseq22

KEYNOTE-02220COMBI-i19  
(brazo placebo)

BRF11322021 Rechallenge14

COMBI-APlus2COMBI-v10 COMBI-mb23 COMBI-ad9

 Más de 4.000 pacientes BRAF+ en 10 estudios 
finalizados y en curso con distintas poblaciones  
de pacientes y fases de la enfermedad2,8-10,14,19-23

http://www.novartis.es


 El viaje de Tafinlar® + Mekinist®

ASCO: American Society of Clinical Oncology; EMA: European Medicines Agency; ESMO: European Society of Medical Oncology.

2010
Un paso clave para llegar 
hasta donde estamos

• Desarrollo de la molécula 
dabrafenib (Tafinlar®)

• Presentación en ASCO25

2015
El viaje ya puede arrancar 

Conseguimos la aprobación de  
la EMA y posterior autorización  
de la Comisión Europea  
para Tafinlar® + Mekinist®

Abril 2016
Alzamos el vuelo 

• Lanzamiento de Tafinlar® + Mekinist® 
en España

• La terapia combinada: una nueva 
perspectiva en el tratamiento del 
melanoma metastásico y de los 
pacientes BRAF+

Junio 2016
Los expertos, como el viento,  
a favor 

Reunión de lanzamiento en el 
simposio del Grupo Español 
Multidisciplinar de Melanoma 
en Barcelona

Octubre 2016
La evidencia nos da alas 

Presentación de datos a 3 años 
del Estudio COMBI-d en  
ASCO26 y del Estudio COMBI-v  
en ESMO27

Noviembre 2016
A bordo hay sitio para todos 

Publicación en la revista Lancet Oncology 
de los ensayos en los que se definen los 
subgrupos pronósticos de los pacientes 
tratados con Tafinlar® + Mekinist®, clave 
para definir los perfiles de pacientes28

http://www.novartis.es


 El viaje de Tafinlar® + Mekinist®

ASCO: American Society of Clinical Oncology; RC: respuesta completa; SG: supervivencia global; SG: supervivencia global; TT: Targeted Therapy.

Septiembre 2017
Viviendo un auténtico sueño

Presentación del pool-analysis  
de los ensayos aleatorizados a 3 años30

2022
Volando mucho más allá

• Mediana de SG más larga de  
40,4 meses en la comunicación 
de ASCO31

• Presentación de los resultados  
de RC del COMBI-i similares  
a los de otros estudios32

Seguimos 
volando
Descubre adónde nos lleva  
de ahora en adelante:

Junio 2017
Seguimos subiendo

• Por 1ª vez, datos a 5 años de un estudio 
aleatorizado de combinación de TT  
(5 años del ensayo fase II BRF113220)17

• Por 1ª vez, datos con combinación de 
TT en metástasis cerebrales (Estudio 
COMBI-MB)29

Finales 2016
Una gran oportunidad  
a la vista

Lanzamiento de la plataforma 
de diagnóstico de BRAF IDYLLA

Mayo 2019
Más allá del horizonte conocido  

en terapia dirigida 

ASCO y The New England Journal  
of Medicine: presentación de datos  

de supervivencia a 5 años de los 
Estudios COMBI-d y COMBI-v15

Descúbrelo aquí 

http://www.novartis.es
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/productos/melanoma/dabrafenib-trametinib/melanoma-hub#


DATOS A

AÑOS1

 Tafinlar® + Mekinist®
Un tratamiento dirigido con un perfil de seguridad y eficacia demostrado a largo plazo15,17,18

Continúe confiando en el líder para el tratamiento dirigido en melanoma BRAF+

* Consulte la Ficha técnica o Resumen de las características del producto para información sobre los EA graves relacionados con el tratamiento con Tafinlar® + Mekinist®.
EA: eventos adversos; IV: intravenoso; SG: supervivencia global; SLP: supervivencia libre de progresión. 

 La continua confianza de un perfil de seguridad 
predecible y manejable15

• De los EA más frecuentes, ninguno se 
consideró irreversible o de largo plazo*,3,4,15

• Sin cambios en el perfil de seguridad  
a los 5 años15

 Una terapia cómoda y sencilla para los pacientes13,15

• Estudios demuestran que los pacientes 
prefieren un régimen de dos cápsulas dos 
veces al día junto a un comprimido una vez  
al día frente a un tratamiento IV13

• Tafinlar® + Mekinist® es la terapia dirigida con 
menor número de comprimidos descritos en 
su régimen para el melanoma metastásico3-5,7,12,13

Tasa de SG a 5 años15

En pacientes de buen 
pronóstico, la tasa de SG 

llegó hasta el 55 %15

34 %

Tasa de SLP a 5 años15

En pacientes de buen 
pronóstico, la tasa de SLP 

llegó hasta el 31 %15

19 %

http://www.novartis.es


 Tafinlar® + Mekinist®: superando expectativas con 
mejores resultados de SG que en el estudio COMBI-d/v31

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

 Resultados de SG de la cohorte de pacientes tratados con Tafinlar® + Mekinist®* en el estudio COMBI-i31

Tasas de SG tras 3 añosMediana de SG

Gráfica de Kaplan-Meier

40,4 meses 52,9 %

El 52,9 % de los pacientes seguían vivos tras 3 años de tratamiento con Tafinlar® + Mekinist®*,31

En el estudio COMBI-i, solo un 8 % de los pacientes tratados con Tafinlar® + Mekinist®* 
discontinuaron el tratamiento debido a EA31

http://www.novartis.es


Supervivencia global

Figura adaptada de Dummer R, et al. J. Clin. Oncol 2022.32

Número de pacientes en riesgo

Tafinlar® + Mekinist® + SP† 267 264 253 248 239 229 216 204 196 170 166 162 156 142 61175180190 161 154 148 108 31 7 0

Tafinlar® + Mekinist®* 265 259 248 243 223 210 200 187 175 154 151 145 134 121 57156159165 140 130 128 88 27 11 0

67,7 (IC 95 %; 61,6 - 73,1)

61,9 (IC 95 %; 55,6 - 67,5)
52,9 (IC 95 %; 46,6 - 58,9)

60,1 (IC 95 %; 53,8 - 65,8)
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Tafinlar® + Mekinist®* : 40,4 meses
Tafinlar® + Mekinist® + SP†: NE

HR: 0,796 (IC 95 %; 0,615 - 1,029 ) 

  Gráfica de Kaplan-Meier

Sin diferencias estadísticamente significativas entre los dos brazos de tratamiento32

Tafinlar® + Mekinist®* (n/N = 126/265)

Momentos de censura
Tafinlar® + Mekinist® + SP† (n/N = 113/267)

*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; SP: spartalizumab.

http://www.novartis.es


* Tafinlar® + Mekinist® + Placebo.
SG: supervivencia global.

40,4 meses de mediana de SG y un 52,9 % de supervivencia  
tras 3 años en el grupo tratado con Tafinlar® + Mekinist®*  
del estudio COMBI-i31

Más de 4.000 pacientes tratados en 10 estudios  
con Tafinlar® + Mekinist®2,8-10,14,19-23

Más de 5 años demostrando eficacia y seguridad  
con Tafinlar® + Mekinist®15

 Conclusiones 
6 años desde el lanzamiento de Tafinlar® + Mekinist® y, desde entonces,  
seguimos avanzando en el tratamiento del melanoma BRAF+:

http://www.novartis.es
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