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Mevlyq (eribulin)

Prezentare generala a Mevlyq si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Mevlyq si pentru ce se utilizeaza?

Mevlyq este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea cancerului de sédn avansat
local sau metastazat, care a continuat sa se raspandeasca dupa cel putin un tratament anterior
fmpotriva cancerului avansat. Tratamentul anterior trebuie sa fi inclus medicamente impotriva
cancerului de tipul celor cunoscute ca antracicline si taxani, cu exceptia cazului in care aceste
tratamente nu erau indicate. Prin ,metastazat” se intelege extinderea cancerului la alte parti ale
organismului.

Mevlyq se utilizeaza si in tratamentul adultilor cu liposarcom (un tip de cancer al tesuturilor moi care
se dezvolta din celulele adipoase) in stadiu avansat sau metastazat care nu poate fi indepartat
chirurgical. Se utilizeaza la pacientii tratati deja cu antracicline (cu exceptia cazului in care acest
tratament nu era indicat).

Mevlyq este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Mevlyq contine aceeasi substanta
activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referinta” autorizat deja in UE. Medicamentul
de referinta pentru Mevlyqg este Halaven.

Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri
disponibil aici.

Mevlyq contine substanta activa eribulin.

Cum se utilizeaza Mevlyq?

Tratamentul cu Mevlyq se administreaza sub supravegherea unui medic cu experienta in utilizarea
medicamentelor impotriva cancerului.

Mevlyq se administreaza sub forma de injectii intravenoase (in vena) in cicluri de tratament de 21 de
zile. Doza care trebuie administrata se calculeaza pe baza greutatii si inaltimii pacientului. Doza
calculata se administreaza in vena in decurs de doua pana la cinci minute in zilele 1 si 8 ale fiecarui
ciclu. Medicii trebuie sa aiba in vedere administrarea unui antiemetic (un medicament care previne
greata si varsaturile) la pacienti, deoarece Mevlyq poate cauza greata sau varsaturi.
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Dozele pot fi amanate sau reduse daca pacientii au niveluri foarte scazute de neutrofile in sdnge (un tip
de globule albe) si trombocite (componente care ajuta la coagularea sangelui) sau daca functia
hepatica sau renala este afectata.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Mevlyq, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Mevlyq?

Substanta activa din Mevlyq, eribulinul, este similara unei substante anticanceroase numite
halicondrina B, care se gaseste in buretele de mare Halichondria okadai. Aceasta se leaga de o
proteina din celule numita tubulind, care este importanta in formarea ,scheletului” intern pe care
celulele trebuie sa-I construiasca atunci cand se divid. Prin legarea de tubulina din celulele canceroase,
eribulinul perturba formarea acestui schelet, impiedicand diviziunea si raspandirea celulelor
canceroase.

Cum a fost studiat Mevlyq?

Studii cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarile autorizate au fost deja efectuate
pentru medicamentul de referintd, Halaven, si nu este necesara repetarea acestora pentru Mevlyq.

Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat studii cu privire la calitatea Mevlyqg. Nu a fost
necesara efectuarea studiilor de ,bioechivalenta” pentru a investiga dacd Mevlyq este absorbit in mod
similar cu medicamentul de referinta, pentru a elibera aceeasi cantitate de substanta activa in sange,
deoarece Mevlyq se administreaza prin injectie intravenoasa, astfel incat substanta activa este
introdusa direct in circulatia sanguina.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Mevlyq?

Avéand in vedere ca Mevlyq este un medicament generic si este bioechivalent cu medicamentul de
referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de
referinta.

De ce a fost autorizat Mevlyq in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Mevlyq are o calitate comparabild si este bioechivalent cu medicamentul de referinta.
Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul medicamentului de referinta, beneficiile Mevlyq
sunt mai mari decat riscurile identificate si cd acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in
UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Mevlyq?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Mevlyq, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Masurile suplimentare in vigoare pentru Halaven, cum ar fi un card pentru pacienti cu informatii
esentiale privind siguranta, se aplica si pentru Mevlyq, dupa caz.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Mevlyq sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Mevlyqg sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Mevlyq

Informatii suplimentare cu privire la Mevlyq sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mevlyg.
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