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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Mepact. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odporti¢aniam, ako pouzivat liek
Mepact.

Co je liek Mepact?

Liek Mepact je prasok, z ktorého sa pripravuje infuzna suspenzia (na kvapkanie do zily). Obsahuje
Ucinnd latku mifamurtid.

Na co sa liek Mepact pouziva?

Liek Mepact sa pouziva na lieCbu nemetastatického osteosarkému vysokého stupria (typ kostného
karcinbmu) u pacientov vo veku dva az 30 rokov. Vysoky stupen znamena, Ze ide o karcindm
zavazného typu, a nemetastaticky znamena, zZe je v pociato¢nom stadiu a nerozsiril sa v tele. Liek
Mepact sa pouziva s dalsimi protirakovinovymi liekmi po chirurgickom odstraneni karcinomu.

KedZe pocet pacientov s osteosarkdémom je nizky, choroba sa povazuje za zriedkavd, a preto bol liek
Mepact 21. juna 2004 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva pri zriedkavych
chorobach).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Mepact uziva?

Lie¢bu liekom Mepact by mal zacat a mal by na fiu dohliadat odborny lekar, ktory ma skuisenosti
s diagnostikou a liecbou osteosarkému.
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Davka lieku Mepact zavisi od vysky a hmotnosti pacienta. Liek by sa mal podavat dvakrat tyzdenne
pocas 12 tyzdrnov a potom raz tyzdenne pocas 24 tyzdnov. Liek Mepact sa podava formou pomalej
inflzie trvajlcej jednu hodinu. Liek sa nesmie podavat vo forme bolusovej injekcie (cely obsah naraz).

Akym sposobom liek Mepact acinkuje?

U¢inna latka lieku Mepact, mifamurtid, je imunomodulator. U¢inkuje tak, Ze aktivuje makrofagy

a monocyty (typy bielych krviniek, ktoré st siéastou imunitného systému). Presny spdsob, akym
mifamurtid UCinkuje v pripade osteosarkému, nie je aplne znamy, predpoklada sa vsak, Ze podnecuje
biele krvinky, aby uvolfovali chemické latky, ktoré zabijaju rakovinové bunky.

Ako bol liek Mepact skumany?

Liek Mepact sa skumal v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 678 pacientov vo veku jeden aZz
31 rokov s nemetastatickym osteosarkémom vysokého stupna. V3etci pacienti po chirurgickom
odstraneni karcinému dostavali rozne kombinacie protirakovinovych liekov. Polovica pacientov
dostavala tiez liek Mepact. V studii sa porovnavali pacienti, ktori dostavali liek Mepact, s pacientmi,
ktori ho nedostavali. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, ktori prezili bez navratu
ochorenia. Pacienti boli sledovani po dobu maximalne 10 rokov.

Aky prinos preukazal liek Mepact v tychto stuadiach?

Liek Mepact pouzivany spolu s dalsimi protirakovinovymi liekmi predizil ¢as preZitia pacientov bez
navratu choroby: bez navratu ochorenia prezilo 68 % pacientov, ktori dostavali liek Mepact (231 z 338
pacientov), v porovnani so 61 % pacientov, ktori liek Mepact nedostavali (207 z 340). Znizilo sa tiez
riziko imrtia pacientov uzivajucich liek Mepact o 28 %.

AkKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Mepact?

Najcastejsie vedlajsie Uucinky lieku Mepact (pozorované v pripade viac ako 1 pacienta z 10) su anémia
(nizky pocet &ervenych krviniek), strata chuti do jedla, bolest hlavy, zavraty, tachykardia (rychly
srdcovy tep), hypertenzia (vysoky krvny tlak), hypotenzia (nizky krvny tlak), dyspnoe (problémy

s dychanim), tachypnoe (rychle dychanie), kasel, vracanie, hnacka, zapcha, bolesti brucha (bolesti
7altidka), nauzea, hyperhidréza (nadmerné potenie), myalgia (bolest svalov), artralgia (bolest kibov),
bolest chrbta, bolest koncatin (ruky a nohy), horicka, triaska, inava, hypotermia (nizka telesna
teplota), celkova bolest, nevolnost, asténia (slabost) a bolest v hrudniku. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Mepact sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Mepact by nemali uZivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na mifamurtid alebo na iné
zloZky lieku. Liek sa nesmie uZivat sucasne s cyklosporinom, s inymi kalcineurinovymi inhibitormi (lieky,
ktoré znizuju aktivitu imunitného systému), ani s vysokymi davkami nesteroidnych protizapalovych
liekov (NSAID; pouzivanych na lie¢bu bolesti a zapalu).

Preco bol liek Mepact povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Mepact je vacsi nez rizikd spojené s jeho uzivanim v pripade jeho
uZivania s inymi protirakovinovymi liekmi a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Dalsie informacie o lieku Mepact:

Dria 6. marca 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Mepact na trh platné v celej
Eurdpskej anii. Povolenie je platné pocas piatich rokov a po uvedenom obdobi jeho platnost mozno
predizit.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Mepact sa nachadza tu. Ak potrebujete dalSie informacie o lie¢be
liekom Mepact, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sulast spravy EPAR), alebo sa
obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Mepact sa nachadza tu.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 09-2013
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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

	Čo je liek Mepact?
	Na čo sa liek Mepact používa?
	Ako sa liek Mepact užíva?
	Akým spôsobom liek Mepact účinkuje?
	Ako bol liek Mepact skúmaný?
	Aký prínos preukázal liek Mepact v týchto štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s užívaním lieku Mepact?
	Prečo bol liek Mepact povolený?
	Ďalšie informácie o lieku Mepact:

