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Ezmekly (mirdametinib)
Prehled pro pripravek Ezmekly a pro¢ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Ezmekly a k cemu se pouziva?

Ezmekly je 1é&ivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé& plexiformnich neurofibromd, coZ jsou benigni
(nezhoubné) nadory, které vyrdstaji podél nervd u dospélych a déti ve véku od 2 let

s neurofibromatézou typu 1. PouZziva se tehdy, pokud nadory vyvolavaji pfiznaky (napf. bolest

a slabost) a nelze je odstranit chirurgicky.

Neurofibromatdza je vzacné onemocnéni a pripravek Ezmekly byl oznacen dne 25. Cervence 2019 jako
«|éCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Ezmekly obsahuje IéCivou latku mirdametinib.

Jak se pripravek Ezmekly pouziva?

Vydej pfipravku Ezmekly je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit 1ékaF, ktery ma zkusenosti
s diagnostikou a Ié&bou pacientd s nddory zplsobenymi neurofibromatézou typu 1.

Pripravek Ezmekly je dostupny ve formé tobolek ke spolknuti nebo dispergovatelnych tablet, které Ize
rozpustit ve vodé. Uziva se dvakrat denné s odstupem 12 hodin. Pacienti uzivaji pfipravek po dobu

3 tydnl a poté jej na 1 tyden vysadi. Tento cyklus se opakuje, dokud nedojde ke zhoreni onemocnéni
nebo se neobjevi nepfijatelné nezadouci Ucinky.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Ezmekly naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Ezmekly pisobi?

Léciva latka v pFipravku Ezmekly, mirdametinib, je mald molekula, kterad plsobi tak, Ze blokuje
bilkovinu zvanou MEK, kterd pomahéa kontrolovat rdst a preziti bunék. U osob s neurofibromatézou
typu 1 je MEK nadmérné aktivni, co? vede k ristu plexiformnich neurofibroml na nervovych burikach.
Blokovanim MEK pomahé mirdametinib tyto nadory zmensovat.
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Jaké pfFinosy pripravku Ezmekly byly prokazany v priibéhu studii?

Do hlavni studie bylo zafazeno 114 pacientl ve v&ku od 2 let s plexiformnimi neurofibromy
zplUsobenymi neurofibromatézou typu 1, jejichz nddory nebylo mozné odstranit chirurgicky

a vyvolavaly pfiznaky. V této studii nebyl pfipravek Ezmekly porovnavan s zadnou jinou lécbou ani
s placebem (neucinnym pripravkem).

Hlavnim méFitkem Gc&innosti byl podil pacientl, ktefi reagovali na Ié¢bu ptipravkem Ezmekly. Za
pacienty reagujici na 1é&bu byli povaZovani pacienti, ktefi nevykazovali 24dné zndmky nadorl (Uplna
odpovéd) nebo u kterych doslo ke zmenseni nddord o nejméné 20 % (&aste¢nd odpovéd) a u kterych
odpovéd na |é¢bu pretrvala po dobu nejméné 2 az 6 mésicl.

U déti byla ¢astec¢na odpovéd zaznamenana u 52 % (29 z 56) osob. U 90 % z nich odpovéd' pretrvala
po dobu nejméné 12 mésici a u 48 % po dobu nejméné 24 mésicl.

U dospélych byla ¢astecna odpovéd zaznamenana u 41 % (24 z 58) osob. U 88 % z nich odpovéd
pretrvala po dobu nejméné 12 mésicl a u 50 % po dobu nejméné 24 mésicd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ezmekly?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Ezmekly je uveden v pFibalové informaci.

U dospélych jsou nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pfipravku Ezmekly (které mohou postihnout vice
neZ 1 osobu ze 3) akneiformni dermatitida (zanét k(ze pfipominajici akné), prijem, nauzea (pocit na
zvraceni), zvy$ené hladiny enzymu kreatinkinazy v krvi, muskuloskeletaini bolest (bolest svald

a kosti), zvraceni a Unava. Nezadouci ucinky pfipravku Ezmekly mohou byt zdvazné. Nejcastéjsimi
zavaznymi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou bolest bficha,
muskuloskeletalni bolest a okluze retinalni Zily (ucpani pritoku krve v Zile sitnice, coz je na svétlo
citlivda membrana v zadni Casti oka).

U déti jsou nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pripravku Ezmekly (které mohou postihnout vice nez

1 osobu ze 3) zvy$ené hladiny kreatinkinazy v krvi, prijem, akneiformni dermatitida,
muskuloskeletalni bolest, bolest bficha, zvraceni a bolest hlavy. Zavaznym nezadoucim ucinkem (ktery
mUzZe postihnout aZ 1 osobu z 10) je muskuloskeletalni bolest.

Na zakladé ceho byl pripravek Ezmekly registrovan v EU?

V dobé& schvaleni byl v EU registrovan k 1é¢bé& plexiformnich neurofibromd u déti ve véku od 3 let

s neurofibromatdzou typu 1 pouze jeden léCivy pfipravek. Pfipravek Ezmekly predstavuje dalsi
moznost 1éCby. Bylo prokazano, ze je uc¢inny u déti od nepatrné nizsiho véku (od 2 let) a u dospélych.
Rozsah jeho prinosl je vak nejisty, nebot nebyl porovnavén s zadnou jinou lé¢bou ani s placebem

a pacienti byli sledovani po dobu kratsi 3 let.

Pokud jde o bezpeénost, vétsina nezddoucich G¢ink( pozorovanych u p¥ipravku Ezmekly byla mirna aZ
stfedné zavazna. Nékteré vzacné, ale zavazné nezadouci Uucinky vSak mohou postihnout oci a srdce.
Existuji nejasnosti ohledné toho, zda by pfipravek mohl poskodit DNA a pripadné prispét k rozvoji
nadorového onemocnéni, na coz poukazuje odpovidajici upozornéni v informacich o pfripravku. Existuji
také nejasnosti ohledné dlouhodobé bezpecnosti pfipravku Ezmekly.

Pripravku Ezmekly byla udélena podminéna registrace. Znamena to, zZe byl schvalen na zakladé méné
komplexnich Gdajl, neZ je obvykle pozadovano, protoZe splfiuje nenaplnénou lé¢ebnou potfebu.
Agentura se domniva, Ze pfinos toho, Ze je pripravek k dispozici dfive, prevysuje veskera rizika
spojena s jeho pouzivanim, zatimco se ocekavaji dalsi poznatky.
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Kromeé toho musi spolec¢nost predlozit dalsi Udaje o pfipravku Ezmekly. Musi predloZit dlouhodobé
vysledky hlavni studie bezpecnosti a ucinnosti pripravku, jakoz i vysledky studie hodnotici jeho
bezpecnost pri pouziti v klinické praxi. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.

=V

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ezmekly?

Do souhrnu Udajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Ezmekly, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Ezmekly prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Ezmekly jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ezmekly

Dalsi informace o pripravku Ezmekly jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ezmekly.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2025.
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