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Ezmekly (mirdametinibs)
Ezmekly parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ezmekly un kapeéec tas lieto?

Ezmekly ir zales, ko lieto, lai arstétu pleksiformas neirofibromas, labdabigus (nelaundabigus) audz€jus,
kas aug nervos pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma ar 1. tipa neirofibromatozi (NF1). Tas
lieto, ja audzé€ji izraisa simptomus (pieméram, sapes un vajumu) un tos nevar izoperét.

arstésanai paredzétu zalu statuss. Detalizéta informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Ezmekly satur aktivo vielu mirdametinibu.

Ka lieto Ezmekly?

Ezmekly var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi NF1 izraisitu
audzéju diagnostika un arstésana.
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lieto divas reizes diena ar 12 stundu starplaiku. Pacienti lieto zales 3 ned€las un peéc tam nelieto tas
vienu nedéju. So ciklu atkarto, lidz slimiba pasliktinas vai blakusparadibas kliist nepienemamas.

Papildu informaciju par Ezmekly lietoSanu skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai jautajiet arstam vai
farmaceitam.

Ka Ezmekly darbojas?

Ezmekly aktiva viela mirdametinibs ir neliela molekula, kas darbojas, blok&jot proteinu, ko dévé par

MEK un kas palidz kontrolét Stinu augSanu un izdzivosanu. Cilvékiem ar NF1 MEK ir parmérigi aktivs,
ka rezultata uz nervu Stinam attistas pleksiformas neirofibromas. Blok&jot MEK, mirdametinibs palidz
samazinat Sos audzéjus.
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Kadi Ezmekly ieguvumi atklati petijumos?

Pamat pétijuma piedalijas 114 pacienti vecuma no diviem gadiem ar NF1 izraisitam pleksiformas
neirofibromam, kuriem audzé&jus nevaré&ja iznemt Kirurdiski un kuri izraisija simptomus. Saja pétijuma
nesalidzinaja Ezmekly ar kadu citu arstésanas lidzekli vai placebo (fiktivu arstésanu).

Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu Tpatsvars, kuri reag€ja uz arstéSanu ar Ezmekly. Tika
uzskatits, ka pacienti ir reagéjusi, ja nebija audz&ju pazimju (pilniga atbildes reakcija) vai ja audzé&ji
samazinajas vismaz par 20 % (dal€ja atbildes reakcija), un atbildes reakcija tika saglabata vismaz 2
lidz 6 ménesus.

Bérniem 52 % (29 no 56) bija dal€ja atbildes reakcija. No tiem 90 % saglabaja savu atbildes reakciju
vismaz 12 ménesus un 48 % vismaz 24 ménesus.

Pieaugusajiem 41 % (24 no 58) bija dal&ja atbildes reakcija. No tiem 88 % saglabaja savu atbildes
reakciju vismaz 12 ménesus un 50 % vismaz 24 ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Ezmekly?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Ezmekly, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Pieaugusajiem visbiezakas Ezmeklyblakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 3 cilvékiem) ir
aknei Iidzigs dermatits (adas iekaisums, kas atgadina akni), caureja, slikta disa (nelabums),
paaugstinats enzima kreatinfosfokinazes limenis asinis, skeleta-muskulu sapes (sapes muskulos un
kaulos), vemsana un nogurums. Ezmekly blakusparadibas var bt nopietnas. Visbiezakas
blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir sapes védera, muskulu un skeleta sapes,
tiklenes vénas okluzija (asins plismas aizsprostojums tiklenes, kas ir pret gaismu jutiga membrana acs
aizmuguré, véna).

Bérniem visbiezakas Ezmekly blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 3 cilvékiem) ir
paaugstinats kreatinfosfokinazes limenis asinis, caureja, aknei lidzigs dermatits, sapes muskulos un
kaulos, sapes védera, vemsana un galvassapes. Nopietnas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no
10 cilvekiem) ir muskulu un skeleta sapes.

Kapéc Ezmekly ir registréetas ES?

Apstiprinasanas laika ES tika redistrétas tikai vienas zales pleksiformas neurofibromas arstésanai
bérniem no tris gadu vecuma ar NF1. Ezmekly nodrosina papildu arstésanas iesp&ju un ir pieradita to
efektivitate bérniem no nedaudz jaunaka vecuma — diviem gadiem — un pieaugusajiem. Tomér So
zalu ieguvumu apmeérs ir neskaidrs, jo zales nav salidzinatas ar citiem arstéSanas veidiem vai placebo
un pacienti tika uzraudziti mazak neka 3 gadus.

DroSuma zina lielaka dala Ezmeklyblakusparadibu bija vieglas lidz mérenas. Tomeér dazas retas, bet
nopietnas blakusparadibas var ietekmét acis un sirdi. Ir neskaidribas par to, vai zales var bojat DNS un
potenciali veicinat véza attistibu. Tas tiek risinats, izmantojot atbilstigu bridindjumu zalu apraksta.
Pastav ari neskaidribas par Ezmekly ilgtermina droSumu.

Ezmekly ir registrétas ar nosacijumiem. Tas nozimég, ka tas ir redistrétas, pamatojoties uz mazak
visaptverosiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas apmierina aktualu neapmierinatu
medicinisku vajadzibu. Agentira uzskata, ka ieguvums, ja zales ir pieejamas agrak, atsver visus
riskus, kas saistiti ar So zalu lietoSanu, kamér tiek gaiditi papildu pieradijumi.
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Turklat uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Ezmekly. Tai jaiesniedz ilgtermina rezultati no
pamatpétijuma par zalu droSumu un efektivitati, ka ari rezultati no pétijuma, kura novérté zalu
droSumu, ja tas izmanto kliniskaja praksé. Agentira katru gadu parskatis visu pieejamo jauno
informaciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ezmekly lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ezmekly lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ezmekly lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ezmekly
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Ezmekly

Sikaka informacija par Ezmekly ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ezmekly.
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