EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/192967/2025
EMEA/H/C/006427

Ezmekly (mirdametinib)
Harsa generali lejn Ezmekly u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ezmekly u ghal xiex jintuza?

Ezmekly huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ newrofibromi plexiform, tumuri beninni (mhux
kanceruzi) li jikbru tul in-nervituri fl-adulti u fit-tfal li ghandhom sentejn u aktar b’newrofibromatozi
tat-tip 1 (NF1). Jintuza meta t-tumuri jikkawzaw sintomi (bhal ugigh u dghufija) u ma jkunux jistghu
jitnehhew permezz ta’ kirurgija.

In-newrofibromatozi hija rari, u Ezmekly gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fil-25 ta’ Lulju 2019. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab fuq is-sit
web tal-EMA.

Ezmekly fih is-sustanza attiva mirdametinib.
Kif jintuza Ezmekly?

Ezmekly jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib |i jkollu
esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament ta’ pazjenti b'tumuri kkawzati minn NF1.

Ezmekly jigi bhala kapsuli li ghandhom jinbelghu jew bhala pilloli li jinfirxu li jistghu jinhallu fl-ilma.
Jittiehed darbtejn kuljum, b’intervall ta’ 12-il siegha bejn doza u ohra. Il-pazjenti jiehdu I-medicina
ghal 3 gimghat u mbaghad jiegfu ghal gimgha. Dan ic-Ciklu jigi ripetut sakemm il-marda tmur ghall-
aghar jew sakemm |-effetti sekondarji jsiru inacc¢ettabbli.

Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Ezmekly, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ezmekly?

Is-sustanza attiva f'Ezmekly, il-mirdametinib, hija molekula zghira li tahdem billi timblokka proteina
msejha MEK li tghin tikkontrolla kif i¢c-celloli jikbru u jissopravvivu. F'persuni b’NF1, il-MEK hija attiva
zzejjed, li jwassal ghat-tkabbir ta’ newrofibromi plexiform fuq i¢-celloli tan-nervituri. Billi timblokka I-
MEK, il-mirdametinib tghin biex i¢¢ekken dawn it-tumuri.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Ezmekly li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni involva 114-il pazjent li ghandhom sentejn u aktar b'newrofibromi plexiform kkawzati
minn NF1 li t-tumuri taghhom ma setghux jitnehhew b’kirurgija u kkawzaw sintomi. F'dan I-istudju,
Ezmekly ma tgabbel mal-ebda trattament iehor jew pla¢ebo (trattament fint).

Il-kejl ewlieni tal-effettivita kien il-proporzjon ta’ pazjenti li rrispondew ghat-trattament b’Ezmekly. II-
pazjenti gew ikkunsidrati li rrispondew meta ma kien hemm I|-ebda sinjal ta’ tumuri (rispons shih) jew
jekk it-tumuri ¢kienu b'mill-ingas 20 % fid-daqgs (rispons parzjali), u r-rispons inzamm ghal mill-ingas
xahrejn sa 6 xhur.

Fit-tfal, 52 % (29 minn 56) kellhom rispons parzjali. Minn dawn, 90 % zammew ir-rispons taghhom
ghal mill-ingas 12-il xahar, u 48 % ghal mill-ingas 24 xahar.

Fl-adulti, 41 % (24 minn 58) kellhom rispons parzjali. Minn dawn, 88 % zammew ir-rispons taghhom
ghal mill-ingas 12-il xahar, u 50 % ghal mill-ingas 24 xahar.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ezmekly?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Ezmekly, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Fl-adulti, I-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ezmekly (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn
kull 3) jinkludu dermatite akneiformi (infjammazzjoni tal-gilda li tixbah lill-akne), dijarea, nawzja
(thossok ma tiflahx), livelli gholjin fid-demm tal-enzima kreatina fosfokinasi, ugigh muskoloskeletali
(ugigh fil-muskoli u I-ghadam), rimettar u gheja. L-effetti sekondarji b’Ezmekly jistghu jkunu serji. L-
aktar frekwenti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu wgigh addominali (fiz-zaqq),
ugigh muskoloskeletali u okkluzjoni tal-vina tar-retina (imblukkar tal-fluss tad-demm fil-vina tar-retina,
il-membrana sensittiva ghad-dawl fug wara tal-ghajn).

Fit-tfal, I-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ezmekly (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn
kull 3) jinkludu livelli gholjin ta’ kreatina fosfokinasi, dijarea, dermatite akneiformi, ugigh
muskoloskeletali, ugigh addominali, rimettar u wgigh ta’ ras. Effetti sekondarji serji (li jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu wgigh muskoloskeletali.

Ghaliex Ezmekly gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, giet awtorizzata medicina wahda biss fl-UE ghan-newrofibromi plexiform,
fi tfal ta’ tliet snin u aktar b’NF1. Ezmekly jipprovdi ghazla ta’ trattament addizzjonali u ntwera li huwa
effettiv fit-tfal minn eta kemxejn izghar - sentejn — u fl-adulti. Madankollu, il-firxa tal-benefic¢cji tieghu
hija incerta, peress li I-medi¢ina ma tgabblet mal-ebda trattament jew placebo iehor, u |-pazjenti gew
segwiti ghal ingas minn tliet snin.

F'termini ta’ sigurta, il-parti I-kbira tal-effetti sekondarji li dehru b’Ezmekly kienu hfief sa moderati.
Madankollu, xi effetti sekondarji rari izda serji jistghu jaffettwaw I-ghajnejn u I-qalb. Hemm incertezzi
dwar jekk il-medic¢ina tistax taghmel hsara lid-DNA u potenzjalment tikkontribwixxi ghall-izvilupp tal-
kancer. Dan huwa indirizzat permezz ta’ twissija adegwata fl-informazzjoni dwar il-prodott. Hemm
ukoll incertezzi rigward is-sigurta fit-tul ta’ Ezmekly.

Ezmekly inghata awtorizzazzjoni kondizzjonali. Dan ifisser li gie awtorizzat abbazi ta’ data ingas
komprensiva minn dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux issodisfata. L-
Agenzija tqis li I-beneficcju li I-medicina tkun disponibbli aktar kmieni huwa akbar minn kwalunkwe
riskju assocjat mal-uzu taghha wagqt I-istennija ghal aktar evidenza.
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Barra minn hekk, il-kumpanija ghandha tipprovdi aktar data dwar Ezmekly. Ghandha tissottometti
rizultati fit-tul mill-istudju ewlieni dwar is-sigurta u |-effettivita tal-medicina, kif ukoll rizultati minn
studju li jivvaluta s-sigurta taghha meta tintuza fil-prattika klinika. Kull sena, I-Agenzija se tirriezamina
kwalunkwe informazzjoni gdida li ssir disponibbli.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ezmekly?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ezmekly.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Ezmekly hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Ezmekly huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ezmekly

Aktar informazzjoni dwar Ezmekly tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ezmekly.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'07-2025.
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