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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Mepact. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié&ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Mepact.

Co je Mepact?
Mepact je prasek pro pripravu infuzni suspenze (kapani do zily). Obsahuje Ié¢ivou latku mifamurtid.
Na co se pripravek Mepact pouziva?

Pripravek Mepact se pouziva k 1éCbé nemetastazujiciho osteosarkomu vysokého stupné (coz je druh
nadorového onemocnéni kosti) u pacientt ve v&ku od 2 do 30 let. Vyraz ,vysokého stupn&" znamena,
Ze se jedna o zavazny typ rakoviny, a vyraz ,nemetastazujici“ znamena, ze nador je v rané fazi a
dosud se nerozsifil do dalSich Casti téla. Pripravek Mepact se pouziva spolecné s dalsimi

protinadorovymi pFipravky poté, co byl nador chirurgicky odstranén.

JelikoZ pocet pacientd s osteosarkomem je nizky, toto onemocnéni se povaZuje za zfidka se vyskytujici
a pripravek Mepact byl dne 21. ¢ervna 2004 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®.

Tento 1ék je dostupny pouze na lékarsky predpis.

Jak se pripravek Mepact pouziva?

Lécba pripravkem Mepact by méla byt zahajena specializovanym Iékafem, ktery ma zkusenosti
s diagnostikou a léCbou osteosarkomu, a méla by probihat pod jeho dohledem.

Davka pripravku zavisi na télesné hmotnosti a vysce pacienta. Pripravek by mél byt podavan dvakrat
tydné& po dobu prvnich 12 tydn{ a poté jedenkrat tydné po dobu daldich 24 tydnd. Piipravek Mepact se
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podava pomalou infuzi po dobu jedné hodiny. Nesmi byt podavan jako bolusova injekce (celé mnozstvi
najednou).

Jak pripravek Mepact plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Mepact, mifamurtid, je imunomodulator. Pisobi tak, ze aktivuje makrofagy a
monocyty (druhy bilych krvinek, které jsou soucasti imunitniho systému). Pfesny mechanismus Gcinku
mifamurtidu na osteosarkom neni zcela objasnén. Predpoklada se vsak, ze v bilych krvinkach
zplsobuje uvolfiovani uréitych chemickych latek, které usmrcuji rakovinné bufiky.

Jak byl pripravek Mepact zkouman?

PFipravek Mepact byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 678 pacientl ve véku od 1
do 31 let s nemetastazujicim osteosarkomem vysokého stupné. Po chirurgickém odstranéni nadoru
uzivali vichni pacienti rlizné kombinace protinddorovych Ié¢ivych pripravkd. Polovina pacientl uZivala
také pripravek Mepact. Ve studii byli srovnavani pacienti uzivajici Mepact s témi, ktefi jej neuzivali.
Hlavnim méFitkem Gc&innosti byl po&et pacientd, ktefi pfeZili, aniz by se u nich onemocnéni znovu
objevilo. Pacienti byli sledovani po dobu 10 let.

Jaky pFinos pripravku Mepact byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Mepact uzivany spolec¢né s dalSimi protinadorovymi léCivymi pfipravky prodlouzil dobu, po
kterou pacienti Zili, aniz by se u nich onemocnéni znovu objevilo: 68 % pacientl uZivajicich pfipravek
Mepact (231 z 338) prezilo bez toho, aniz by se u nich onemocnéni znovu vyskytlo, v porovnani s 61 %
pacientl, ktefi Mepact neuzivali (207 z 340). U pacientl uZivajicich pfipravek Mepact se také snizilo
riziko umrti o 28 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Mepact?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky pripravku Mepact (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patfi
anémie (nizky pocet Cervenych krvinek), ztrata chuti k jidlu, bolest hlavy, zavraté, tachykardie (rychly
tlukot srdce), hypertenze (vysoky krevni tlak), hypotenze (nizky krevni tlak), dusnost (pocit
nedostatku vzduchu), tachypnoe (zrychlené dychani), kasel, zvraceni, prijem, zacpa, bolest bficha,
nauzea (pocit nevolnosti), hyperhidréza (nadmérné poceni), myalgie (bolest svald), artralgie (bolest
kloubl), bolest zad, bolest konéetin (rukou a nohou), hore¢ka, zimnice, Unava, hypotermie (nizka
télesna teplota), celkova bolest, malatnost, astenie (slabost) a bolest na hrudi. Uplny seznam
vedlejsich uginkd hladenych v souvislosti s pFipravkem Mepact je uveden v pFibalovych informacich.

Pripravek Mepact by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na mifamurtid nebo na
kteroukoli jinou slozku pfipravku. Pfipravek se nesmi uzivat soubézné s cyklosporinem nebo s jinym
inhibitorem kalcineurinu (Iéky, které snizuji aktivitu imunitniho systému) nebo s vysokymi davkami
nesteroidnich protizanétlivych 1ékd (NSAID z angl. non-steroidal anti-inflammatory drugs, Iéky uZivané
k 1éCbé bolesti a zanétu).

Na zakladé ceho byl pripravek Mepact schvalen?

Vybor pro humanni |1écivé pripravky (CHMP) rozhodl, ze pfinosy pfipravku Mepact prevysuji jeho rizika,
a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Mepact:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Mepact platné v celé Evropské unii dne
6. bfezna 2009. Registrace je platna po dobu 5 let, pfi¢emz poté mize byt obnovena.

PIné znéni Evropské veiejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Mepact je k dispozici zde. Dal3i
informace o |écbé pripravkem Mepact naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Mepact, vydaného Vyborem pro lécivé pripravky pro vzacna
onemocnéni, je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2013.
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