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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Mepact

mifamurtids

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Mepact. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
registracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Mepact lietosanu.

Kas ir Mepact?

Mepact ir pulveris infiziju suspensijas (ievadiSanai pa pilienam véna)pagatavosanai. Tas satur aktivo
vielu mifamurtidu.

Kapeéc lieto Mepact?

Mepact lieto augstas malignitates pakapes osteosarkomas (kaulu véza veida) bez metastdzém
arstésanai pacientiem vecuma no diviem lidz trisdesmit gadiem. “Augstas malignitates pakapes”

nozimé, ka vézis ir smagas pakapes, “bez metastazém” nozimg, ka tas ir agrina stadija un nav plasi
izplatijies organisma. Mepact lieto kopa ar citam pretvéza zalém péc véza izoperésanas.

Ta ka osteosarkomas pacientu skaits ir neliels, slimiba tiek uzskatita par retu, un Mepact 2004. gada

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Mepact?

ArstéSana ar Mepact jasak un jduzrauga arstam, kam ir pieredze osteosarkomas diagnosticé$ana un
arstésana.
Mepact deva ir atkariga no pacienta kermena masas un auguma. Sis zales jalieto divreiz nedé|a 12

ned€las un péc tam reizi nedéla 24 ned€las. Mepact ievada Iénas, stundu ilgas inflzijas veida. Tas
nedrikst ievadit bolus injekcijas veida (visu uzreiz).
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Ka Mepact darbojas?

Mepact aktiva viela mifamurtids ir imdnmodulators. Tas darbojas, aktiviz€jot makrofagus un monocitus
(balto asins stnu veidi, kas veido iminsistémas dalu). Precizais mifamurtida darbibas mehanisms
osteosarkomas gadijuma nav pilniba noskaidrots, bet uzskata, ka tas izraisa véza slinas nonavéjosu
kimisko vielu izdalisanos no baltajam asins sinam.

Ka noritéja Mepact izpete?

Mepact pétija viena pamatpétijuma, iesaistot 678 pacientus vecuma no viena lidz 31 gadam ar augstas
malignitates pakapes osteosarkomu bez metastazém. P&c véza izoperéSanas visiem pacientiem lietoja
daZadas pretvéza zalu kombinacijas. Pusei pacientu ievadija ari Mepact. P&tijuma salidzinaja pacientus,
kas sanéma Mepact, ar tiem, kuri Sis zales nesanéma. Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu
skaits, kas izdzivoja bez slimibas recidiva. Pacientus novéroja lidz 10 gadiem ilgi.

Kads ir Mepact iedarbigums Sajos pétijumos?

Mepact kombinacija ar citam pretvéza zalém palielinaja pacientu dzivildzi bez slimibas recidiva: 68 %
pacientu, kas sanéma Mepact (231 no 338), izdzivoja bez slimibas recidiva, salidzinot ar 61 % pacientu,
kas nesanéma Sis zales (207 no 340). Turklat naves iestasanas risks pacientiem, kas sanéma Mepact,
samazinajas par 28 %.

Kads pastav risks, lietojot Mepact?

Visbiezak novérotas Mepact blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir anémija
(mazs sarkano asins Sinu skaits), éstgribas zudums, galvassapes, reibonis, tahikardija (paatrinata
sirdsdarbiba), hipertensija (paaugstinats asinsspiediens), hipotensija (pazeminats asinsspiediens),
dispnoja (apgritinata elposana), tahipnoja (paatrinata elposana), klepus, vemsana, caureja,
aizcietéjums, sapes védera, slikta disa, hiperhidroze (parmériga svisana), mialgija (muskuju sapes),
artralgija (sapes locitavas), sapes mugura, sapes ekstremitatés (rokas un kajas), drudzis, drebuli,
nespéks (nogurums), hipotermija (pazeminata kermena temperatidra), visparéjas sapes, savargums
(slikta passajita), asténija (vajums) un sapes kritis. Pilns visu Mepact izraisito blakusparadibu
apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Mepact nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret mifamurtidu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot vienlaikus ar ciklosporinu vai citiem kalcineirina inhibitoriem (zalém, kas
pavajina imiansistémas darbibu) vai lielam nesteroido pretiekaisuma lidzek|u (NPL, ko lieto sapju un
iekaisuma arstésanai) devam.

Kapec Mepact tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Mepact kombinacija ar citam pretvéza zalém, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica izsniegt to redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Mepact.

Eiropas Komisija 2009. gada 6.marta izsniedza Mepact redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba. Registracijas aplieciba ir deriga piecus gadus, péc tam to var atjaunot.

Pilns Mepact EPAR teksts ir atrodams Seit. Plasaka informacija par arstéSanu ar Mepact pieejama zalu
lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglstama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Mepact ir pieejams
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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/orphans/2009/11/human_orphan_000032.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 2013. gada septembri.
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