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Ezmekly (mirdametiniib)
Ulevaade ravimist Ezmekly ja ELis muiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Ezmekly ja milleks seda kasutatakse?

Ezmekly on ravim, mida kasutatakse mittekantseroossete (healoomuliste) kasvajate - narvidel
kasvavate pleksiformsete neurofibroomide - raviks 1. tlpi neurofibromatoosiga (NF1) taiskasvanutel
ja vadhemalt 2-aastastel lastel. Seda kasutatakse, kui kasvajad p&hjustavad simptomeid (nt valu ja
norkus) ja neid ei saa kirurgiliselt eemaldada.

Neurofibromatoos esineb harva ja Ezmekly nimetati 25. juulil 2019 harvikravimiks. Lisateave
harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel.

Ezmekly sisaldab toimeainet mirdametiniibi.

Kuidas Ezmeklyt kasutatakse?

Ezmekly on retseptiravim ja ravi peab alustama NF1 pdhjustatud kasvajatega patsientide
diagnoosimises ja ravis kogenud arst.

Ezmeklyt turustatakse neelatavate kapslitena voi vees lahustuvate tablettidena. Ravimit voetakse kaks
korda 60pdevas 12-tunnise vahega. Patsiendid vGtavad ravimit 3 nadalat ja seejarel teevad 1-nadalase
pausi. Seda tsliklit korratakse, kuni haigus stiveneb vdi kdrvalnahud muutuvad vastuvdoetamatuks.

Lisateavet Ezmekly kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vOi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Ezmekly toimib?

Ezmekly toimeaine mirdametiniib on vaike molekul, mis blokeerib valgu MEK, mis aitab reguleerida
rakkude kasvu ja ellujgdmist. NF1-ga patsientidel on MEK Uliaktiivne, mis pdhjustab pleksiformsete
neurofibroomide kasvu narvirakkudel. MEK-retseptorit blokeerides aitab mirdametiniib nende kasvajate
suurust vahendada.

Mis on uuringute pohjal Ezmekly kasulikkus?

PShiuuringus osales 114 NF1 pdhjustatud pleksiformsete neurofibroomidega véahemalt 2-aastast
patsienti, kelle kasvajaid ei olnud vdimalik kirurgiliselt eemaldada ja need pohjustasid simptomeid.
Uuringus ei vorreldud Ezmeklyt Glhegi muu ravimi ega platseeboga (ndiv ravim).
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Efektiivsuse pdhinditaja oli Ezmekly-ravile tekkinud ravivastusega patsientide osakaal. Ravivastus loeti
saavutatuks, kui kasvajaid ei esinenud (tdielik ravivastus) voi kasvaja suurus vahenes vdahemalt 20%
(osaline ravivastus) ning ravivastus sailis vdhemalt 2-6 kuud.

52% lastest (29 last 56st) reageeris osaliselt. Neist 90%-| plsis ravivastus vahemalt 12 kuud ja 48%-I
vahemalt 24 kuud.

Taiskasvanutel oli osaline ravivastus 41%-I (24 patsienti 58st). Neist 88%-| pusis ravivastus vahemalt
12 kuud ja 50%-I vdhemalt 24 kuud.

Mis on Ezmekly riskid?

Ezmekly kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Taiskasvanutel on Ezmekly kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 3st)
naiteks aknetaoline dermatiit (aknetaoline nahapdletik), kdhulahtisus, iiveldus, enstimi
kreatiinfosfokinaasi suurenenud sisaldus veres, luu-lihaskonna valu (lihaste ja luude valu),
oksendamine ja vasimus. Ezmekly kdrvalndhud vdivad olla rasked. Kdige sagedamad kdrvalnahud
(voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks kdhuvalu, luu-lihaskonna valu ja vorkkesta veeni
oklusioon (silma tagaosa valgustundliku kesta — vorkkesta - veeni verevarustuse ummistus).

Lastel on Ezmekly kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 3st) naiteks

kreatiinfosfokinaasi sisalduse suurenemine veres, kdhulahtisus, aknetaoline dermatiit, luu-lihaskonna
valu, kdhuvalu, oksendamine ja peavalu. Rasked kdrvalndhud (vOivad esineda kuni 1 patsiendil 10st)
on naiteks luu-lihaskonna valu.

Miks Ezmekly ELis heaks kiideti?

Muugiloa andmise ajal oli ELis heaks kiidetud ainult tks ravim pleksiformsete neurofibroomide raviks
NF1-ga vdhemalt 3-aastastel lastel. Ezmekly pakub tdiendavat ravivéimalust ja on osutunud
efektiivseks veidi noorematel (2-astastel) lastel ja taiskasvanutel. Ravimi kasulikkuse ulatus ei ole
siiski teada, sest ravimit ei ole vorreldud Ghegi muu ravi ega platseeboga ning patsiente jalgiti vahem
kui 3 aastat.

Ohutuse seisukohast oli enamik Ezmekly kdrvalnahte kerged kuni mdddukad. Mdned haruldased, kuid
rasked korvalnahud voivad siiski mdjutada silmi ja slida. Ei ole selge, kas ravim vOib kahjustada DNAd
ja soodustada vahi teket. Seda kasitletakse asjakohase hoiatusega ravimiteabes. Samuti esineb
maaramatusi seoses Ezmekly pikaajalise ohutusega.

Ezmekly on saanud muigiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tahendab, et ravimile on antud
mudgiluba vdhem pd&hjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt, sest see vastab tditmata
ravivajadusele. Amet on arvamusel, et tdiendavaid tdendeid oodates on ravimi varasema
kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud riskid.

Lisaks peab ettevote esitama Ezmekly kohta lisaandmeid. EttevGte peab esitama ravimi ohutuse ja
efektiivsuse pdhiuuringu pikaajalised tulemused, samuti tulemused uuringust, milles hinnatakse ravimi
ohutust kliinilises praktikas kasutamisel. Amet vaatab igal aastal Iabi kogu uue teabe.

Mis meetmed voetakse, et tagada Ezmekly ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ezmekly ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.
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Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Ezmekly kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Ezmekly
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Ezmekly kohta

Lisateave Ezmekly kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ezmekly.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2025.
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