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Mevlyq (eribulin)

Prehlad o lieku Mevlyq a preco bol povoleny v EU

Co je liek Mevlyq a na ¢o sa pouziva?

Mevlyq je liek proti rakovine pouzivany na lieCbu lokalne pokrocilého alebo metastazujlceho karcinomu
prsnika, ktory sa po najmenej jednej predchadzajlcej lieCbe pokrocilého karcinomu dalej Siri.
Predchadzajlca lie¢ba mala obsahovat lieky proti rakovine, ako st antracykliny a taxany, s vynimkou
pripadov, ked' takato liecba nebola vhodna. ,Metastaticky" znamena, Ze rakovina sa rozsirila do dalsich
Casti tela.

Liek Mevlyqg sa pouziva aj na liecbu dospelych s pokrocilym alebo metastazujicim liposarkdémom
(typom rakoviny makkého tkaniva, ktora vznika v tukovych bunkach), ktory nie je mozné chirurgicky
odstranit. PouZiva sa u pacientov, ktori uz boli lie¢eni antracyklinmi (okrem pripadov, ked takato lie¢ba
nebola vhodna).

Liek Mevlyq je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Mevlyq obsahuje rovnaké liecivo a pésobi
rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Mevlyq je liek Halaven.

Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Liek Mevlyq obsahuje liecivo eribulin.

Ako sa liek Mevlyq pouziva?

Lie¢ba liekom Mevlyg sa ma poskytovat pod dohladom lekdra, ktory ma skUsenosti s pouzivanim liekov
proti rakovine.

Liek Mevlyq sa podava vo forme intravendznych (vnutrozilovych) injekcii v rdémci 21-drfiovych cyklov.
Davka, ktord sa ma podat, sa vypocita pomocou vysky a telesnej hmotnosti pacienta. Vypoditana
davka sa podava do zily pocas dvoch az piatich minGt v 1. a 8. deri kazdého cyklu. Lekari maju zvazit
podanie antiemetika (lieku proti nevolnosti a vracaniu), pretoze liek Mevlyq méZe u pacientov vyvolat
nevolnost alebo vracanie.

Ak maju pacienti velmi nizku krvnu hladinu neutrofilov (typu bielych krviniek) a krvnych dosticiek
(zloziek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi), alebo ak maju narusenu funkciu pecene alebo obliciek,
podanie dadvok sa mbze oddialit alebo zniZit.
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Viac informacii o pouzivani lieku Mevlyq si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Mevlyq Gcinkuje?

LiecCivo lieku Mevlyq, eribulin, sa podoba protirakovinovej latke s nazvom halichondrin B, ktora sa
nachadza v morskej hube Halichondria okadai. Viaze sa na protein v bunkach nazyvany tubulin. Ten je
délezity pri tvorbe vnltorného skeletu, ktory bunky potrebujl zostavit pri deleni. Naviazanim na
tubulin v rakovinovych bunkach eribulin nardsa tvorbu skeletu, ¢o brani deleniu a Sireniu rakovinovych
buniek.

Ako bol liek Mevlyq skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciva pri schvélenych pouzitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Halaven, a nemusia sa opakovat pre liek Mevlyq.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Mevlyq predlozila spolo¢nost Studie o kvalite. Nebolo potrebné vykonat
tzv. Studie biologickej rovnocennosti na preskimanie toho, Ci sa liek Mevlyq vstrebava podobne ako
referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieCiva v krvi. Je to preto, lebo liek Mevlyq sa podava
formou injekcie do Zily, takze lieCivo sa dostava priamo do krvného obehu.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Mevlyq?

KedZe liek Mevlyq je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho prinosy
a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Predo bol liek Mevlyq povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v sllade s poZiadavkami EU bola preukazana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Mevlyq s referenénym liekom. Agentura preto
usudila, ze tak, ako v pripade referenc¢ného lieku, prinos lieku Mevlyq je vacsi nez identifikované rizika
a mdze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Mevlyq?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Mevlyq boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Vsetky dalSie opatrenia zavedené pre liek Halaven, napriklad karta pre pacienta s klti¢ovymi
informéaciami o bezpednosti, sa v pripade potreby vztahujl aj na liek Mevlyq.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Mevlyg sa neustdle kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Mevlyq sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Mevlyq

Dalsie informécie o lieku Mevlyq sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mevlyq

Mevlyq (eribulin)
EMA/48173/2024 strana 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mevlyq

Mevlyq (eribulin)
EMA/48173/2024 strana 3/3



	Čo je liek Mevlyq a na čo sa používa?
	Ako sa liek Mevlyq používa?
	Akým spôsobom liek Mevlyq účinkuje?
	Ako bol liek Mevlyq skúmaný?
	Aké sú prínosy a riziká spájané s liekom Mevlyq?
	Prečo bol liek Mevlyq povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Mevlyq?
	Ďalšie informácie o lieku Mevlyq

