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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Mepact.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede lsegemidlet og ndede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for Mepact.

Hvad er Mepact

Mepact er et pulver, der blandes til en oplgsning til infusion (drop i en vene). Det indeholder det aktive
stof mifamurtid.

Hvad anvendes Mepact til?

Mepact anvendes til behandling af hgjt differentieret ikke-metastatisk osteosarkom (en type
knoglekreeft) hos patienter i alderen mellem to og 30 ar. "Hgjt differentieret” betyder, at kraeften er af
en alvorlig type, og "ikke-metastatisk" betyder, at den er pa et tidligt stadium og ikke har bredt sig
seerligt meget i kroppen. Mepact anvendes med andre leegemidler mod kraeft, efter at det kraeftramte
omrade er blevet fjernet kirurgisk.

Da antallet af patienter med osteosarkom er lavt, betragtes sygdommen som "sjeelden", og Mepact
blev udpeget som "leegemiddel til sjeeldne sygdomme™" den 21. juni 2004.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Mepact?

Behandling med Mepact bgr iveerksaettes og overvages af specialleeger med erfaring i diagnosticering
og behandling af osteosarkom.
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Dosis af Mepact afhaenger af patientens hgjde og veegt. Det skal indgives to gange om ugen i 12 uger
og derefter en gang om ugen i 24 uger. Mepact gives som en langsom infusion i Igbet af en periode pa
en time. Det m4& ikke gives som en bolusinjektion (hele dosen pa én gang).

Hvordan virker Mepact?

Det aktive stof i Mepact, mifamurtid, er en immunmodulator. Det virker ved at aktivere makrofager og
monocytter (typer af hvide blodlegemer, som udggr en del af immunsystemet). Det vides ikke preecist,
hvordan mifamurtid virker mod osteosarkom, men det menes at fa de hvide blodlegemer til at frigive
kemiske stoffer, som gdeleegger kraeftcellerne.

Hvordan blev Mepact undersggt?

Mepact blev undersggt i en hovedundersggelse, som omfattede 678 patienter i alderen mellem et og
31 ar med hgjt differentieret ikke-metastatisk osteosarkom. Efter kirurgisk fjernelse af det kraeftramte
omrade fik alle patienterne forskellige kombinationer af leegemidler mod kraeft. Halvdelen af
patienterne fik ogsa Mepact. | undersggelsen sammenlignede man patienter, som fik Mepact, med dem
som ikke gjorde. Det primeere effektmal var antallet af patienter, som overlevede, uden at sygdommen
vendte tilbage. Patienterne blev fulgt i op til 10 ar.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Mepact?

Nar Mepact blev anvendt sammen med andre laegemidler mod kraeft, forl&engede det den tid,
patienterne overlevede, uden at deres sygdom vendte tilbage: 68 % af de patienter, som fik Mepact
(231 ud af 338), overlevede, uden at deres sygdom vendte tilbage, sammenlignet med 61 % af de
patienter, som ikke fik leegemidlet (207 ud af 340). Risikoen for at dg var desuden reduceret med
28 % hos de patienter, som fik Mepact.

Hvilken risiko er der forbundet med Mepact?

De hyppigste bivirkninger ved Mepact (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er anaemi
(lavt antal rgde blodceller), appetitlashed, hovedpine, svimmelhed, takykardi (hurtig hjertefrekvens)
hypertension (hgjt blodtryk), hypotension (lavt blodtryk), dyspng (vejrtreekningsbesveer), takypng
(hurtigt &ndedreet), hoste, opkastning, diarré, forstoppelse, mavesmerter, kvalme, hyperhidrose
(kraftig svedafsondring), myalgi (muskelsmerter), artralgi (ledsmerter), rygsmerter, smerter i
ekstremiteter (arme og ben), feber, kulderystelser, treethed, hypotermi (lav legemstemperatur),
generelle smerter, utilpashed, asteni (sveekkelse) og brystsmerter. Den fuldsteendige liste over alle de
indberettede bivirkninger ved Mepact fremgar af indlaegssedlen.

Mepact bgr ikke anvendes hos patienter, der kan veere overfglsomme (allergiske) over for mifamurtid
eller andre af indholdsstofferne. Det ma ikke anvendes samtidig med ciclosporin eller andre
calcineurinheemmere (lsegemidler, som reducerer immunsystemets aktivitet) eller hgje doser af
nonsteroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID'er, der anvendes til behandling af smerter og
betzendelse).

Hvorfor blev Mepact godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Mepact opvejer
risiciene, nar det anvendes sammen med andre laeegemidler mod kraeft, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for Mepact.
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Andre oplysninger om Mepact:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Mepact den 6. marts 2009. Markedsfgringstilladelsen er gyldig i fem &r, hvorefter den kan
fornys.

Den fuldsteendige EPAR for Mepact findes her. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling

med Mepact, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit
apotek.

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Leegemidler til Sjeeldne Sygdomme om Mepact findes her.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 09-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000802/human_med_000899.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000802/human_med_000899.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000802/human_med_000899.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000032.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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