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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Mepact

mifamurtyd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Mepact. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Mepact do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania preparatu.

Co to jest Mepact?

Mepact jest proszkiem do sporzgadzania zawiesiny do wlewu (wlewu dozylnego). Preparat zawiera
substancje czynng mifamurtyd.

W jakim celu stosuje sie Mepact?

Preparat Mepact stosuje sie w leczeniu nieprzerzutowych kostniakomiesakéw (rodzaj nowotworu kosci)
0 znacznym stopniu zaawansowania u pacjentéw w wieku 2-30 lat. Okreslenie ,znaczny stopien
zaawansowania” oznacza, ze nowotwor jest wysoce ztosliwy; okreslenie ,nieprzerzutowy” oznacza
natomiast, ze nowotwor jest we wczesnym stadium i nie rozprzestrzenit sie w organizmie. Preparat
Mepact w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi stosuje sie po operacyjnym usunieciu
nowotworu.

Ze wzgledu na niskg liczbe pacjentéw z kostniakomiesakiem choroba ta jest uwazana za rzadko
wystepujacya, zatem w dniu 21 czerwca 2004 r. preparat Mepact uznano za lek sierocy (lek stosowany
w rzadkich chorobach).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac preparat Mepact?

Leczenie preparatem Mepact powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz specjalista majacy
doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu kostniakomiesakow.
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Wielko$¢ dawki preparatu Mepact zalezy od wzrostu i masy ciata pacjenta. Preparat nalezy stosowac
dwa razy w tygodniu przez 12 tygodni, a nastepnie raz w tygodniu przez 24 tygodnie. Preparat Mepact
podaje sie w postaci powolnego wlewu dozylnego trwajacego 1 godzine. Nie wolno go podawac¢ w
postaci bolusu (szybkiego wstrzykniecia).

Jak dziata preparat Mepact?

Substancja czynna preparatu Mepact, mifamurtyd, jest lekiem immunomodulujgcym. Dziata on
poprzez aktywacje makrofagéw i monocytéw (rodzaj biatych krwinek wystepujacych we krwi, ktére
stanowig czes$¢ uktadu odpornosciowego). Doktadny mechanizm dziatania mifamurtydu w leczeniu
kostniakomiesaka nie jest jeszcze w petni znany, ale uwaza sie, ze pobudza on krwinki biate do
wydzielania substancji chemicznych, ktére zabijajg komdrki nowotworowe.

Jak badano preparat Mepact?

Preparat Mepact oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 678 pacjentow w wieku 1-31 lat z
nieprzerzutowymi kostniakomiesakami o znacznym stopniu zaawansowania. Po operacyjnym usunieciu
nowotworu u wszystkich pacjentéw stosowano rézne schematy skojarzonego leczenia
przeciwnowotworowego. U potowy pacjentéw stosowano réwniez preparat Mepact. W badaniu
poréownywano pacjentéw przyjmujacych preparat Mepact z pacjentami, u ktérych go nie stosowano.
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci leczenia byta liczba pacjentéw, u ktérych nie wystgpita wznowa
nowotworu. Obserwacja pacjentow trwata do 10 lat.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Mepact zaobserwowano w
badaniach?

Preparat Mepact stosowany z innymi lekami przeciwnowotworowymi przyczyniat sie do wydtuzenia
okresu przezycia wolnego od nawrotu nowotworu. W grupie pacjentéw leczonych preparatem Mepact
bez nawrotu choroby przezylo 68% osdéb (231 z 338), natomiast w grupie pacjentéw nieotrzymujacych
preparatu Mepact odsetek przezy¢ wolnych od nawrotu choroby wynosit 61% (207 z 340). Ponadto

W grupie pacjentow przyjmujacych preparat Mepact ryzyko zgonu zmniejszyto sie o 28%.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem preparatu Mepact?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Mepact (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjenta na 10) to: niedokrwistos¢ (mata ilos¢ krwinek czerwonych), utrata apetytu, béle gtowy,
zawroty gtowy, tachykardia (szybkie bicie serca), nadcisnienie tetnicze (podwyzszone wartosci
ci$nienia tetniczego), niedocisnienie (zbyt niskie cisnienie tetnicze), dusznos¢ (problemy

z oddychaniem), tachypnoe (przys$pieszenie oddechu), kaszel, wymioty, biegunka, zaparcia, bdle
brzucha, nudnosci, nadmierna potliwos¢, bole miesniowe, bdle stawdw, bdle kregostupa, bolesnosé
konczyn (rak i nég), goraczka, dreszcze, zmeczenie, hipotermia (niska temperatura ciata), béle
uogodlnione, zte samopoczucie, astenia (ostabienie) oraz bdle w klatce piersiowej. Peiny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Mepact znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Mepact nie nalezy podawac¢ osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
mifamurtyd lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy stosowac tgcznie z cyklosporyng
lub innymi lekami z grupy inhibitoréw kalcyneuryny (leki ostabiajace dziatanie uktadu odpornosciowego)
ani z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi w duzych dawkach (NLPZ; leki stosowane w leczeniu
bélu i zapalen).
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Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Mepact?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Mepact przewyzszajg ryzyko w przypadku terapii
skojarzonej z innymi lekami przeciwnowotworowymi, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Mepact:

W dniu 6 marca 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu Mepact
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne przez 5
lat, a nastepnie moze zosta¢ odnowione.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Mepact znajduje sie tutaj. W celu uzyskania
dodatkowych informacji dotyczacych leczenia preparatem Mepact nalezy zapoznac sie z ulotka dla
pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowacd sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych dotyczacej preparatu Mepact
znajduje sie tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 09-2013.
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