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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Mepact

Mifamurtide

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR) ghal Mepact.
Huwa jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicini,
sabiex jaslu ghar-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza I-medicina ghal Mepact.

X’inhu Mepact?

Mepact huwa trab maghmul f'sospensjoni ghall-infuzjoni (dripp fil-vina). Fih is-sustanza attiva
mifamurtide.

Ghalxiex jintuza Mepact?

Mepact jintuza ghat-trattament tal-osteosarkoma-mhux-metastatika ta’ grad-gholi (tip ta’ kancer tal-
ghadam) , f'pazjenti ta’ bejn |-etajiet ta’ sentejn u 30 sena.. ‘Grad gholi’ jfisser li I-kan¢er huwa ta’ tip
aggressiv, u ‘mhux metastatika’ tfisser li I-kancer ghadu fi stadju bikri u ghalhekk ghadu ma nfirixx
hafna fil-gisem. Mepact jintuza ma’ medicini ohra ta’ kontra I-kancer wara li I-kancer ikun tnehha
permezz ta’ kirurgija.

Minhabba li I-ghadd ta’ pazjenti b’osteosarkoma huwa wiehed baxx, il-marda hija meqjusa bhala ‘rari’,
u Mepact gie denominat bhala ‘medicina orfni’ (medicina uzata fil-mard rari) fil-21 ta’ Gunju 2004.
Din il-medicina tista’ tinkiseb biss permezz ta’ ricetta ta’ tabib.

Kif jintuza Mepact?
It-trattament b’Mepact ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib specjalizzat li ghandu esperjenza

fid-dijanjozi u I-kura tal-osteosarkoma.

Id-doza ta’ Mepact tiddependi mit-tul u I-piz tal-pazjent. Ghandha tinghata darbtejn fil-gimgha, ghal
12-il gimgha, u wara, darba fil-gimgha ghal 24 gimgha. Mepact jinghata bhala infuzjoni bil-mod gol-
vina li ddum siegha. M’ghandux jinghata bhala injezzjoni bolus (kollu f'dagga).
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Kif jahdem Mepact?

Is-sustanza attiva fMepact, mifamurtide, hija immunomodulatur. Din tahdem billi tattiva makrofagi u
monociti (tipi ta’ celloli tad-demm bojod li jiffurmaw parti mis-sistema immunitarja). Il-mod preciz kif
tahdem il-mifamurtide fl-osteosarkoma mhuwiex maghruf sew, izda huwa mahsub li din iggieghel li¢-
celloli tad-demm bojod jirrilaxxaw kimici li jogtlu ¢-celloli tal-kancer.

Kif gie studjat Mepact?

Mepact gie studjat fi studju wiehed ewlieni li involva 678 pazjent b’osteosarkoma-mhux-metastatika ta’
grad-gholi tal-etajiet bejn sena u 31 sena. Wara I-kirurgija biex jitnehha I-kancer, il-pazjenti kollha
nghataw tahlitiet differenti ta’ medicini ta’ kontra I-kancer. Nofs il-pazjenti inghataw ukoll Mepact. L-
istudju gabbel pazjenti li nghataw Mepact ma’ dawk li ma nghatawx Mepact. ll-kejl ewlieni ta’ effikacja
kien I-ghadd ta’ pazjenti li bagghu hajjin minghajr ma regghet fegget il-marda. ll-pazjenti gew segwiti
sa 10 snin wara.

Liema beneficcju wera Mepact waqt I-istudji mwettga?

Mepact, meta uzat ma’ medicini ohra ta’ kontra I-kancer, zied it-tul ta’ zmien li fih il-pazjenti ghexu
minghajr ma regghet feggetilhom il-marda: 68% tal-pazjenti li kienu ged jircievu Mepact (231 minn
338) ghexu minghajr ma regghet fegget il-marda, meta mqgabbla mal-61% tal-pazjenti li ma rcevewx
din il-medic¢ina (207 minn 340). Ir-riskju ta’ mewt tnagqgas ukoll bi 28% f'pazjenti li kienu qged jircievu
Mepact.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Mepact?

L-iktar effetti sekondarji komuni b’Mepact (li dehru f'iktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma anemija
(numru baxx ta’ ¢elloli tad-demm homor),nuqqgas ta’ aptit, ugigh ta’ ras, sturdament, takikardja (tahbit
tal-galb mghaggel), ipertensjoni (pressjoni gholja tad-demm), ipotensjoni (pressjoni baxxa tad-demm),
dispneja (qtugh ta’ nifs), takipneja (nifs mghaggel), soghla, rimettar, dijarrea, stitikezza, ugigh ta’

zaqq (ugigh tal-istonku), nawsja, iperidrozi (hrug eccessiv ta’ gharaq), mjalgija (ugigh fil-muskoli),
artralgija (ugigh fil-gogi), ugigh fid-dahar, ugigh fl-estremitajiet (id-dirghajn u s-sagajn), deni, kesha,
gheja, ipotemja (temperatura baxxa tal-gisem), ugigh generali, hass hazin (ma thossokx f'sahhtek),
astenja (debbulizza) u ugigh fis-sider. Ghal-lista shiha ta' effetti sekondarji rrappurtati b’Mepact, ara I-
fuljett ta' taghrif.

Mepact m’ghandux jintuza f'nies li huma ipersensittivi (allergici) ghal mifamurtide jew ghal xi sustanza
ohra tieghu. M‘ghandux jintuza fl-istess hin ma’ ciclosporin jew inibituri ohrajn tal- calcineurin
(medicini li jnagqgsu l-attivita tas-sistema immunitarja), jew dozi gholjin ta’ medicini anti-inffammatoriji
mhux sterojdali (NSAIDs; uzati biex jikkuraw |-ugigh u I-inffammazzjoni).

Ghaliex gie approvat Mepact?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta” Mepact huma ikbar mir-riskji tieghu meta wzat ma’ medicini ohra
ta’ kontra I-kancer urrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg.

Mepact
EMA/585865/2013 s2/3



Informazzjoni ohra dwar Mepact:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fuq is-suqg madwar I-Unjoni Ewropea, ghal
Mepact fis-6 ta’ Marzu 2009.

L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq hija valida ghal hames snin, wara liema, tista’ tigi mgedda.
L-EPAR shih ghal Mepact jista’ jigi kkonsultat hawnhekk.Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura
b’Mepact, aqra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghal Prodotti Medicinali Orfni ghal Mepact huwa
disponibbli hawnhekk.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'09-2013.
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