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Mevlyq (eribulin)

Prehled pro pripravek Mevlyq a proc€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Mevlyq a k ¢emu se pouziva?

Mevlyq je protinddorovy lécivy pfipravek pouzivany k Iécbé lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho
karcinomu prsu, ktery se i po nejméné jedné predchozi IéCbé pokrocilého karcinomu nadale Sifi.
Pfedchozi 1éCba by méla zahrnovat protinddorové 1écivé pripravky typové znadmé jako antracykliny

a taxany, s vyjimkou pFipadd, kdy 1é&ba t&mito pripravky nebyla vhodnd. Vyraz ,metastazujici®
znamena, zZe karcinom se rozsifil do dalSich ¢asti téla.

Pripravek Mevlyqg se dale pouziva k |écbé dospélych s pokrocilym nebo metastazujicim liposarkomem
(typem nadorového onemocnéni mékkych tkani, jez vznikd v tukovych burikach), ktery nelze
chirurgicky odstranit. Pouziva se u pacientl, ktefi jiz byli 1é¢eni antracykliny (s vyjimkou pfipadl, kdy
tato lécba nebyla vhodna).

PFipravek Mevlyq je ,generikum®. Znamena to, Ze pripravek Mevlyq obsahuje stejnou IécCivou latku
a G¢inkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni léCivy pFipravek®, ktery je v EU jiZ registrovan.
Referencnim léCivym pripravkem pfipravku Mevlyq je pripravek Halaven.

Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Pripravek Mevlyqg obsahuje IéCivou latku eribulin.

Jak se pripravek Mevlyq pouziva?

Pripravek Mevlyq by se mél podavat pod dohledem |ékare, ktery ma zkusenosti s pouzivanim
protinddorovych Ié¢ivych pFipravka.

PFipravek Mevlyq se podavéa formou intravendznich injekci (do Zily) v rdmci 21dennich cykll. Podavana
davka se vypocditava na zakladé vysky a télesné hmotnosti pacienta. Vypocitana davka se podava do
%ily po dobu 2-5 minut 1. a 8. den kaZdého cyklu. Lékafi by méli zvazit, zda pacientim nepodat
antiemetikum (Ié¢ivy pripravek, ktery zabrafiuje nevolnosti a zvraceni), nebot ptipravek Mevlyq mize
vyvolat pocit na zvraceni ¢i zvraceni.

Jestlize pacienti maji velmi nizké hladiny neutrofild (typu bilych krvinek) a krevnich desti¢ek (slozek,
které napomahaji srazeni krve) v krvi nebo poruchu funkce jater ¢i ledvin, mohou byt davky snizeny
nebo jejich podani odlozeno.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Mevlyq naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Mevlyq plisobi?

Léciva latka v pripravku Mevlyq, eribulin, je podobna protinadorové latce zvané halichondrin B, ktera
se nachazi v morské houbé rodu Halichondria okadai. Vaze se na bilkovinu v bunkach zvanou tubulin,
kterd je ddlezita pro tvorbu vnitFni ,kostry® bunék, kterou buriky potfebuji vybudovat b&hem déleni.
Navazanim na tubulin v nadorovych bunikach eribulin pferusuje tvorbu této kostry, ¢imz zabranuje
déleni a Sifeni nadorovych bunék.

Jak byl pripravek Mevlyq zkouman?

Studie ptinosl a rizik s 1é¢ivou latkou ve schvalenych pouZiti jiz byly provedeny s referenénim Ié¢ivym
pripravkem Halaven, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Mevlyq.

Stejné jako u viech lé¢ivych ptipravkl provedla spolegnost studie kvality pfipravku Mevlyq. Nebylo
potfeba provést ,bioekvivalen¢ni® studie, aby se prokazalo, ze pripravek Mevlyq se vstiebava podobné
jako referenéni |é¢ivy pfipravek a dosahuje stejnych hladin 1é&ivé latky v krvi. Je to z toho divodu, Ze
ptipravek Mevlyq se podava injekci do zily, takze IéCiva latka je dodavana pfimo do krevniho reciste.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Mevlyq?

Jelikoz ptipravek Mevlyq je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim |éCivym pFipravkem, jeho
prinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referenc¢niho 1écivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Mevlyq registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Mevlyq je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s referencnim I&Civym
pripravkem. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u referencniho IéCivého pripravku
pfinosy pfipravku Mevlyq prevysuji zjist&na rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Mevlyq?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Mevlyq, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Je-li to vhodné, veskera dalsi opatfeni zavedena pro pripravek Halaven, napriklad karta pacienta
s nejddlezit&jsimi informacemi o bezpeénosti, se vztahuji také na pfipravek Mevlyq.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Mevlyq pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Mevlyq jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnda opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Mevlyq

Dalsi informace o pripravku Mevlyq jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mevlyq.
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