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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Mepact

mifamurtid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Mepact. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddomt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt yttrande om att bevilja godk&dnnande for forséljning och sina rekommendationer om hur lakemedlet
ska anvandas.

Vad ar Mepact?

Mepact ar ett pulver som bereds till en infusionsvatska, l6sning (ges som dropp i en ven). Det
innehaller den aktiva substansen mifamurtid.

Vad anvands Mepact for?

Mepact anvands for att behandla icke-metastaserat osteosarkom (en typ av skelettcancer) med hdg
malignitetsgrad hos patienter i aldrarna 2-30 ar. "Hog malignitetsgrad” betyder att cancern ar av en
allvarlig typ, och "icke-metastaserat” betyder att cancern befinner sig i ett tidigt stadium och inte har
spritt sig i kroppen. Mepact anvands tillsammans med andra cancerlakemedel efter att cancern har
avlagsnats med kirurgi.

Eftersom antalet patienter med osteosarkom ar litet betraktas sjukdomen som séallsynt. Den
21 juni 2004 klassificerades Mepact som sarlakemedel (ett lakemedel som anvéands for att behandla
sallsynta sjukdomar).

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Mepact?

Behandling med Mepact ska inledas och dvervakas av specialistlakare med erfarenhet av diagnos och
behandling av osteosarkom.
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Dosen av Mepact beror pa patientens langd och vikt. Det ska ges tva ganger i veckan i 12 veckor, och
darefter en gang i veckan i 24 veckor. Mepact ges som en langsam infusion som varar en timme. Det
far inte ges som en bolusinjektion (allt pa en gang).

Hur verkar Mepact?

Den aktiva substansen i Mepact, mifamurtid, &r en immunmodulator. Den verkar genom att aktivera
makrofager och monocyter (typer av vita blodkroppar som utgér en del av immunsystemet). Exakt hur
mifamurtid verkar vid osteosarkom &r inte helt klarlagt, men man tror att det far de vita blodkropparna
att frisatta kemiska &mnen som doédar cancercellerna.

Hur har Mepacts effekt undersokts?

Mepact har undersokts i en huvudstudie omfattande 678 patienter i aldrarna 1-31 ar med icke-
metastaserat osteosarkom med hég malignitetsgrad. Efter att cancern avlagsnats kirurgiskt fick alla
patienterna olika kombinationer av cancerlakemedel. Halften av patienterna fick aven Mepact. |
studien jamfordes patienter som fick Mepact med dem som inte fick Mepact. Huvudmattet pa effekt
var antalet patienter som 6verlevde utan att sjukdomen kom tillbaka. Patienterna foljdes i upp till
10 &r.

Vilken nytta har Mepact visat vid studierna?

Nar Mepact anvéandes tillsammans med andra cancerldkemedel 6kade den tid som patienterna
overlevde utan att deras sjukdom kom tillbaka. 68 procent av de patienter som fick Mepact (231 av
338) dverlevde utan att sjukdomen kom tillbaka, jamfért med 61 procent av de patienter som inte fick
Mepact (207 av 340). Aven risken for att do minskade med 28 procent hos de patienter som fick
Mepact.

Vilka ar riskerna med Mepact?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar anemi (Iagt antal roda
blodkroppar), aptitforlust, huvudvark, yrsel, takykardi (snabba hjartslag), hypertoni (hdgt blodtryck),
hypotoni (lagt blodtryck), dyspné (andningssvarigheter), takypné (snabb andning), hosta, krakningar,
diarré, forstoppning, buksmarta (magont), illamaende, hyperhidros (kraftig svettning), myalgi
(muskelsmarta), artralgi (ledsmarta), ryggsmarta, smarta i extremiteter (armar och ben), feber,
frossbrytningar, utmattning (trétthet), hypotermi (Iag kroppstemperatur), allman smarta,
sjukdomskansla, asteni (svaghet) och brostsmarta. Férteckningen éver samtliga biverkningar som
rapporterats for Mepact finns i bipacksedeln.

Mepact ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot mifamurtid eller nagot
annat innehallsamne. Det far inte ges samtidigt som ciklosporin eller andra kalcineurinhaAmmare
(lakemedel som minskar aktiviteten hos immunsystemet), eller hdga doser av icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID; anvands for behandling av smarta och inflammation).

Varfor har Mepact godkants?

CHMP fann att fordelarna med Mepact ar stdrre an riskerna nar det anvands med andra
cancerlakemedel och rekommenderade att Mepact skulle godkannas for férsaljning.
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Mer information om Mepact:
Den 6 mars 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av Mepact som
galler i hela Europeiska unionen. Godkannandet for forsaljning galler i fem ar och kan sedan forlangas.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har. Mer information om
behandling med Mepact finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller ditt apotek.

Sammanfattningen av yttrandet om Mepact fran Kommittén for sarlakemedel finns har.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 09-2013.

Mepact
EMA/585588/2013 Sida 3/3


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
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