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Mevlyq (eribulinas)
Mevlyq apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Mevlyq ir kam jis vartojamas?

Mevlyq - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomas lokaliai iSplites arba metastazaves kriities vézys, kuris
bent po vieno ankstesnio iSplitusio vézio gydymo kurso plito toliau. PriesS tai turéjo bdti taikytas
gydymas tokiais vaistais nuo vézio kaip antraciklinas ir taksanas, iSskyrus atvejus, kai pacientui toks
gydymas néra tinkamas ,Metastazaves" reiskia, kad vézys iSplito | kitas kiino dalis.

Mevlyq taip pat skiriamas gydyti suaugusiesiems, sergantiems iSplitusia arba metastazavusia
liposarkoma (minkstyjy audiniy vézys, kuris vystosi i$ riebaly lasteliy), kurios negalima pasalinti
chirurginiu bidu. Jis skiriamas antraciklinais jau gydytiems pacientams (nebent Sis gydymas buvo
netinkamas).

Mevlyq yra generinis vaistas. Tai reisSkia, kad Mevlyq sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir
ji veikia tokiu paciu badu kaip referencinis vaistas, kuris jau registruotas ES. Referencinis Mevlyq
vaistas yra Halaven.

Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Mevlyq sudétyje yra veikliosios medziagos eribulino.

Kaip vartoti Mevlyq?

V. —

Mevlyq vartojamas kaip intraveniné injekcija (SvirkS¢iamas j vena) 21 dienos ciklais. Skirtina vaisto
dozé apskaiCiuojama pagal paciento Tgj ir svorj. Apskaiciuota dozé susvirks¢iama | veng per 2-

5 minutes kiekvieno ciklo 1-3 ir 8-g dieng. Gydytojai turi apsvarstyti, ar pacientui reikéty skirti
antiemetiko (vaisto nuo pykinimo ir vémimo), nes Mevlyq gali sukelti pykinimg arba vémima.

Jei paciento kraujyje labai sumazéja neutrofily (baltujy kraujo lasteliy risis) ir trombocity (kraujo
komponentas, padedantis kraujui kreséti) koncentracija arba sutrinka kepeny_ arba inksty veikla, vaisto
injekcijas galima atidéti arba sumazinti jo dozes.

Daugiau informacijos apie Mevlyq vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.
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Kaip veikia Mevlyq?

Veiklioji Mevlyq medziaga eribulinas panasus | vézines lgsteles veikiancdig medziaga, vadinama,
halichondrinu B, kurio yra jlry pintyje Halichondria okadai. Eribulinas jungiasi su lgstelése esanciu
baltymu tubulinu, kuris svarbus formuojantis lasteliy vidiniam skeletui, kuris bitinas tam, kad lastelés
galéty dalytis. Eribulinui susijungus su vézinése lastelése esanciu tubulinu, jy skeleto formavimasis
sutrinka, todeél jos negali dalytis ir plisti.

Kaip buvo tiriamas Mevlyq?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai jau
buvo atlikti su referenciniu vaistu Halaven, todél jy nereikia kartoti su Mevlyq.

Kaip kiekvienam vaistui, bendrove pateiké Mevlyq kokybés tyrimy duomenis. Mevlyq biologinio
ekvivalentiSkumo tyrimu, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas {sisavinamas panasiai kaip referencinis
vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija, atlikti
nereikéjo, nes Mevlyq SvirksCiamas | veng, todél veiklioji medziaga patenka tiesiai | kraujotaka.

Kokia yra Mevlyq nauda ir rizika?

Kadangi Mevlyq yra generinis vaistas ir biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui, manoma, kad
jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Mevlyq buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira padaré iSvadq, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Mevlyq yra panasios
kokybeés kaip referencinis vaistas ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél Agentira laikési
nuomonés, kad, kaip ir referencinio vaisto, Mevlyq nauda yra didesné uz nustatytq rizikg ir jis gali bGti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Mevlyq
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Mevlyq
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Visos papildomos Mevlyqg saugumo priemones, kaip antai paciento kortelé su svarbiausia informacija
apie vaisto sauguma, prireikus taikomos ir Mevlyq.

Kaip ir visy vaisty, Mevlyq vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Mevlyq Salutinis poveikis
yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Mevlyq

Daugiau informacijos apie Mevlyq rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mevlyq
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