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Ezmekly (merdametinibas)
Ezmekly apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ezmekly ir kam jis vartojamas?

Ezmekly yra skirtas pleksiforminiy neurofibromy (NP), gerybiniy (nevéziniy) naviky, auganciy aplink
nervus, gydymui vyresniems nei 2 mety vaikams ir suaugusiesiems, sergantiems 1 tipo
neurofibromatoze (NF1). Vaistas skiriamas, kai navikai sukelia simptomus (pvz., skausma ir silpnuma)
ir jy negalima pasalinti chirurginiu badu.

Neurofibromatoze laikoma reta liga, todél 2019 m. liepos 25 d. Ezmekly buvo priskirtas ,retujy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems
vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Ezmekly sudétyje yra veikliosios medziagos mirdametinibo.

Kaip vartoti Ezmekly?

Ezmekly galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turéty pradéti gydytojas, turintis NF1 sukelty
naviky diagnostikos ir gydymo patirties.

Gaminamos Ezmekly kapsulés, kurias reikia nuryti arba disperguojamosios tabletés, kurias galima
iStirpinti vandenyje. Vaistas vartojamas du kartus per parg, kas 12 valandy. Pacientai vaistg vartoja 3
savaites, o po to daro savaités pertrauka. Sis ciklas kartojamas tol, kol liga paimeéja arba kol Salutinis
poveikis tampa nepriimtinas.

Daugiau informacijos apie Ezmekly vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Ezmekly?

Ezmekly veiklioji medZiaga mirdametinibas yra nedidelé molekulé, kuri slopina baltyma MEK,
kontroliuojantj lgsteliy augima ir iSgyvenima. NF1 serganciy Zmoniy organizme MEK yra pernelyg
aktyvus, dél to nervinése Igstelése pradeda augti pleksiforminés neurofibromos. Slopindamas MEK,
mirdametinibas padeda sumazinti Siuos navikus.
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Kokia Ezmekly nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 114 pacienty nuo 2 mety ir vyresniy, serganciy NF1 sukeltomis
pleksiforminémis neurofibromomis, kuriy naviky nebuvo galima pasalinti chirurginiu bldu ir kurie kélé
simptomus. Siame tyrime Ezmekly nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu ar placebu (preparatu be
veikliosios medziagos).

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems gydymas Ezmekly buvo veiksmingas, dalis.
Atsakas | gydyma nustatytas tiems pacientams, kuriems nepasireiské jokiy naviky pozymiy (visiskas
atsakas) arba kuriy navikai sumazéjo bent 20 proc. (dalinis atsakas), ir vaistas isliko veiksmingas bent
2-6 ménesius.

52 proc. (29 is 56) vaiky nustatytas dalinis atsakas | gydyma. IS ju 90 proc. atsakas | gydymag isliko
bent 12 ménesiy, o 48 proc. — bent 24 ménesius.

Suaugusiesiems dalinis atsakas | gydyma nustatytas 41 proc. (24 i$ 58) pacienty. IS jy 88 proc.
pacienty atsakas | gydyma isliko bent 12 ménesiy, o 50 proc. - bent 24 ménesius.

Kokia rizika susijusi su Ezmekly vartojimu?

ISsamy visy Ezmekly Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Ezmekly Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 3) yra aknés tipo
dermatitas (j akne panasus odos uzdegimas), viduriavimas, pykinimas, padidéjes fermento kreatinino
fosfokinazés kiekis kraujyje, raumeny ir kauly skausmas, vémimas ir nuovargis. Ezmekly Salutinis
poveikis gali biti sunkus. Dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$
10) yra pilvo skausmas, raumeny, ir kauly skausmas ir tinklainés venos okliuzija (tinklainés, Sviesai
jautraus vidinio akies obuolio sluoksnio, venos uzsikimsimas).

Dazniausias Ezmekly Salutinis poveikis vaikams (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 3) yra
padidejes kreatinino fosfokinazés kiekis kraujyje, viduriavimas, aknés tipo dermatitas, raumeny ir
kauly skausmas, pilvo skausmas, vémimas ir galvos skausmas. Sunkus Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i$ 10) yra raumeny ir kauly skausmas.

Kodél Ezmekly buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo jregistruotas, ES rinkoje buvo tik vienas vaistas nuo NF1 sukelty
pleksiforminiy neurofibromy, pacientams nuo trejy mety amziaus. Ezmekly suteikia papildoma gydymo
galimybe ir buvo jrodyta, kad jis veiksmingas vaikams nuo Siek tiek jaunesnio (dvejy mety) amziaus ir
suaugusiesiems. Taciau jo naudos mastas yra neaiskus, nes vaistas nebuvo lyginamas su jokiu kitu
vaistu ar placebu, o pacientai buvo stebimi trumpiau nei 3 metus.

Kalbant apie saugumg, dauguma Ezmekly Salutiniy reiskiniy buvo lengvi arba vidutinio sunkumo.
Taciau kai kurie reti, bet sunkis Salutiniai reiSkiniai gali paveikti akis ir Sirdj. NeaiSku, ar vaistas gali
pakenkti DNR ir galblt prisidéti prie vézio vystymosi. Dél to produkto informaciniuose dokumentuose
pateikiamas atitinkamas jspé&jimas. Taip pat kyla abejoniy dél ilgalaikio Ezmekly saugumo.

Ezmekly registracija yra salyginé. Tai reiSkia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau iSsamiais
duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkinta medicininj poreikj. Agentura
mano, kad greiciau prieinamo vaisto nauda yra didesné uz bet kokig jo vartojimo rizikg, laukiant
papildomuy_jrodymu.

Be to, bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Ezmekly. Ji turi pateikti pagrindinio vaisto
saugumo ir veiksmingumo tyrimo ilgalaikius rezultatus, taip pat tyrimo, kurio metu buvo vertinamas
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vaisto saugumas, kai jis vartojamas klinikinéje praktikoje, rezultatus. Agentiira kasmet perzilirés visg
naujai gauta informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ezmekly
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ezmekly
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ezmekly vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Ezmekly Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ezmekly

Daugiau informacijos apie Ezmekly rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ezmekly.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-07.
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