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Mevlyq (eribulins)

Mevlyq parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Mevlyq un kapec tas lieto?

Mevlyq ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu lokali progreséjosu vai metastatisku krits vézi, kas
bija jablt ieklautiem pretvéza zalu veidiem, ko sauc par antracikliniem un taksaniem, ja vien $ada
arstésana nebija piemérota. “Metastatisks” nozimég, ka vézis ir izplatijies uz citam kermena dalam.

Mevlyq ari lieto, lai arstétu pieaugusSos ar progresé€josu vai metastatisku liposarkomu (tada veida
miksto audu vézi, kas veidojas no tauku Stinam), ko nav iesp&jams kirurdiski izoperét. Tas lieto
pacientiem, kuri jau ieprieks arstéti ar antracikliniem (iznemot gadijumus, kad St arstéSana nebija
piemérota).

Mevlyq ir “genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Mevlygsatur to pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka
“atsauces zales”, kas jau ir registrétas ES. Mevlyqg atsauces zales ir Halaven.

Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Mevlyq satur aktivo vielu eribulinu.

Ka lieto Mevlyq?

Arstédana ar Mevlyq javeic tikai pretvéza zalu lietoSana pieredzéjusa arsta uzraudziba.

Mevlyq ievada intravenozu (véna) injekciju veida 21 dienas ciklu laika. Devu aprekina, nemot véra
pacienta augumu un svaru. Aprékinato devu ievada véna divu lidz piecu mindsu laika katra cikla
1. diena un 8. diena. Arstiem jaapsver pretvems$anas lidzek|u (zalu, kas novérs sliktu dasu un
vemsanu) izrakstiSana pacientiem, jo Mevlyq var izraisit sliktu dGsu vai vemsanu.

Devas var atlikt vai samazinat, ja pacientiem ir |oti zems neitrofilu (balto asinssiinu veida) un
trombocitu (asinsstinu, kas palidz asinim sarecét) daudzums asinis vai ja ir traucéta aknu vai nieru
darbiba.

Papildu informaciju par Mevlyq lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Mevlyq darbojas?

Mevlyq aktiva viela eribulins ir lidziga pretvéza vielai, ko dévé par halihondrinu B un kas ir atrodama
jras stkli Halichondria okadai. Siinas ta piesaistas proteinam tubulinam, kas ir svarigs $tnu iek3&ja
“skeleta” veidoSanas procesa. Sanam ir javeido Sis “skelets” daliSanas laika. Piesaistoties tubulinam
VvE&Za Sinas, eribulins partrauc skeleta veidosSanos, novérsot véza Stnu daliSanos un izplatiSanos.

Ka noriteja Mevlyq izpete?
P&tijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces zalem
Halaven, un ar Mevlyq tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Mevlyg kvalitati. “Bioekvivalences” pétijumi,
lai noskaidrotu, vai Mevlyqg uzsiicas lidzigi ka atsauces zales, lai panaktu tadu pasu aktivas vielas limeni
asinis, nebija nepiecieSami. Tas ir tapéc, ka Mevlygievada injekcijas veida véna, lidz ar to aktiva viela
nonak tiesi asins asinsrité.

Kada ir Mevlyq ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Mevlyq ir denériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un riska attiecibu
uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Mevlyq ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Mevlyq ir pieradita salidzinama kvalitate un
bioekvivalence ar atsauces zalem. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka atsauces zalu gadijuma,
Mevlyq ieguvums parsniedz identificéto risku, un tas var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Mevlyq lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Mevlyq lietosanu.

Visi papildu pasakumi, kas ieviesti attieciba uz Halaven, pieméram, pacienta karte ar galveno drosSuma
informaciju, attieciga gadijuma attiecas ari uz Mevlyq.

Tapat ka par visam zalém, dati par Mevlyq lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Mevlyqg
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek ripigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Mevlyq

Sikaka informacija par Mevlygir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mevlyq
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