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Kokkuvodte uldsusele

Mepact

mifamurtiid

K&esolev dokument on ravimi Mepact Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada miugiloa andmist; samuti esitatakse
komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Mepact?

Mepact on pulber, millest valmistatakse infusioonisuspensioon (veeni tilgutatav suspensioon). Ravim
sisaldab toimeainena mifamurtiidi.

Milleks Mepacti kasutatakse?

Mepacti kasutatakse kdrgmaliigse mittemetastaatilise osteosarkoomi (luuvéhi liik) raviks 2—30-
aastastel patsientidel. ,,K&rgmaliigne” tahendab, et vahk on agressiivset tllpi, ning
~-mittemetastaatiline”, et vahk on varajases staadiumis ega ole levinud organismis mujale. Mepacti
kasutatakse koos muude vahiravimitega péarast vahkkasvaja kirurgilist eemaldamist.

Et osteosarkoomiga patsientide arv on vaike ja see haigus esineb harva, nimetati Mepact 21. juunil
2004 harvikravimiks.

Mepact on retseptiravim.
Kuidas Mepacti kasutatakse?

Ravi Mepactiga tohib alustada Uksnes osteosarkoomi diagnoosimises ja ravis kogenud eriarst ning see
peab toimuma tema jarelevalve all.

Mepacti annus s6ltub patsiendi pikkusest ja kehamassist. Ravimit tuleb manustada kaks korda nadalas
12 nadala jooksul ja seejarel Uks kord nadalas 24 nadala jooksul. Mepacti manustatakse Uks tund
kestva aeglase infusioonina. Ravimit ei tohi manustada boolussustina (kogu annus korraga).
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Kuidas Mepact toimib?

Mepacti toimeaine mifamurtiid on immuunmodulaator. See toimib makrofaagide ja monotsuutide (vere
teatud valgelibled, mis moodustavad osa immuunsisteemist) aktiveerimise kaudu. Mifamurtiidi tdpne
toimemehhanism osteorsarkoomi korral ei ole veel taielikult teada, kuid arvatakse, et mifamurtiidi
toimel vabaneb valgelibledest aineid, mis havitavad vahirakke.

Kuidas Mepacti uuriti?

Mepacti uuriti ihes p6hiuuringus, milles osales 678 kdrgmaliigse mittemetastaatilise osteosarkoomiga
patsienti vanuses 1-31 aastat. Parast vahi kirurgilist eemaldamist manustati kdigile patsientidele
vahiravimite mitmesuguseid kombinatsioone. Pooltele patsientidele manustati ka Mepacti. Uuringus
vOrreldi Mepacti saanud patsiente nendega, kes seda ravimit ei saanud. Efektiivsuse p&hinaitaja oli
nende ellujdénud patsientide arv, kelle haigus ei taastunud. Patsiente jalgiti kuni 10 aastat.

Milles seisneb uuringute pohjal Mepacti kasulikkus?

Koos muude vahiravimitega kasutatud Mepact suurendas patsientide elulemust ilma haiguse
taastumiseta: patsientide osakaal, kes jaid ellu ilma haiguse taastumiseta, oli Mepacti korral 68% (231
patsienti 338st) ja nendel, kes Mepacti ei saanud, 61% (207 patsienti 340st). Surma risk vdhenes
Mepacti saanud patsientidel 28% vorra.

Mis riskid Mepactiga kaasnevad?

Mepacti kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on aneemia (vere
punaliblede vahesus), isutus, peavalu, peapdoritus, tahhikardia (sidamekloppimine), htipertensioon
(kdrge vererdhk), hipotensioon (madal vererdhk), dispnoe (Shupuudustunne), tahhtpnoe (sage
hingamine), kdha, oksendamine, kdhulahtisus, kdhukinnisus, kdhuvalu, iiveldus, huperhidroos (liigne
higistamine), mualgia (lihasevalu), artralgia (liigesevalu), seljavalu, jasemevalu, palavik,
kulmavéarinad, vasimus, htupotermia (madal kehatemperatuur), tldine valu, halb enesetunne, asteenia
(ndrkus) ja rindkerevalu. Mepacti kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Mepacti ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla mifamurtiidi vdi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada samal ajal koos tstiklosporiini vi
muude kaltsineuriiniinhibiitoritega (immuunsusteemi aktiivsust vahendavad ravimid) ega suures
annuses manustatavate mittesteroidsete podletikuvastaste ravimitega (NSAID-ravimid; kasutatakse
valu ja poletiku raviks).

Miks Mepact heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et kasutamisel koos muude vahiravimitega on Mepacti kasulikkus
suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi mutgiloa.

Muu teave Mepacti kohta

Euroopa Komisjon andis Mepacti muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 6. martsil
2009. Muugiluba kehtib viis aastat ja seda on vBimalik pikendada.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Mepacti kohta on siin. Kui vajate Mepacti-ravi kohta
lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi
pddrduge oma arsti vdi apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Mepacti kohta on siin.
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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

Kokkuvotte viimane uuendus: 09-2013.
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