EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

16 pexkemspun 2016 r.
EMA/848709/2016
EMEA/H/C/11/0037

Bbnpocu n otrosopu

Bbnpocn n oTroBopu 3a pesysTtata OT noganeHo
3asiB/ieHMe 3a pa3lnpsiBaHe Ha onpeaeneHo nokasaHue
Ha Inovelon (rufinamide)

KOMUTETBT N0 NeKkapcTBEHUTE NPOAYKTM 3a XyMaHHa ynotpeba (CHMP) 3aBbplun pasrnexaaHeTo Ha
3asBNeHNETOo 3a pa3swunpsaBaHe Ha ynotpebarta Ha Inovelon, nekapcTBo 3a enuaencus, KaTto ce BKayaT
Jeua Ha Bb3pacT oT 1 a0 4 rognHn. CHMP cuuTa, ye HanuM4yHUTE A0 TO3M MOMEHT AlaHHWN He ca
OOCTaTb4YHM 3a@ NpenopbyBaHe Ha TakaBa NpoMsHa. KomnteTsT obave e Ha MHeHKWe, Ye gaHHuUTe Buxa
MOrfM Aa ca BaXKHW 3a 34paBHUTE cneumanncTn, U npenopbya BKIIOYBAHETO UM B NMpoAyKToBaTa
nHdopmauums 3a Inovelon.

KakBo npeacrasnssa Inovelon?

Inovelon ce n3nonsea 3a neyeHMe Ha CMHAPOMaA Ha JleHOKC-MacTo — psaAbK BUA eNUNencus, KosaTo
06MKHOBEHO 3acsira Aeua, HO MOXe Aa NpoAb/IXKM U B 3psifia Bb3pacT. [NoHacTosweM e ogobpeH camo 3a
Jela Ha Bb3pacT 4 uiam noseye roavHu. CMHAPOMBT Ha JleHokc-l'acTo € egHa OT Hal-TexKuTe gopmun
Ha enunencus npuv geua. MNpusHauMTe U CMMATOMUTE BK/IOYBAT MHOMO6POiHN BUAOBE MbpUHOBE
(npuctbnn), abHOpMHa enekTpuMYecka akTMBHOCT B MO3bKa, 3aTPyAHEHUS Npu obydeHune n
nosegeH4Yeckn npobnemu.

Inovelon e onpepeneH kaTo ,f1ekapcTBO cmpak” (N1ekapcTBO, KOETO Ce M3rMon3Ba Npu peakm 6onectm) Ha
20 okTomBpu 2004 r. 3a cMHApOMa Ha JleHokc-lacTo. JonbaHuTENHA HGpopMauus 3a onpeaensiHeTo Ha
NleKapCTBOTO CMpaK MOXEeTe Aa HaMepuTe TyK.

Inovelon cbabpXa akTMBHOTO BelecTBO pydurHamua (rufinamide) u e paspelweH 3a ynotpeba oT
aHyapu 2007 r.

3a KakKkBO ce o4yakBa Aa ce n3non3sa Inovelon?

®dupmaTa, koaTo npeanara Inovelon, e nogana 3asiBNeHMe 1eKapCcTBOTO Aa Ce U3M0A3Ba 3a JleyeHne Ha
CuHApoMa Ha JleHokc-lacTo npu Aeua Ha Bb3pacT OoT 1 40 4 roauHNn.
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Kak pencrBa Inovelon?

AKTMBHOTO BellecTBo B Inovelon, pyduHamMma, AeiicTBa, KaTo ce NpUKpenBa KbM CleumnasnHu KaHanaum Ha
NMOBBbPXHOCTTa Ha MO3bUYHUTE KNETKN (HAaTPUEBU KaHaNn), KOUTO KOHTPONMPAT eflekTpmyeckata UM
aKTMBHOCT. KaTo ce npukpensa KbM Te3n KaHanu, pyduHamuma npeaoTBpaTsaBa akTMBMpaHETo MM. ToBa
HaManaBa AeMHOCTTa Ha MO3bUHUTE KJIETKM U Mpeun Ha abHOpMHaTa eflekTpuyecka akTMBHOCT Aa ce
pasnpocTpaHu B MO3bKa. Taka ce HaMasnsBa BEpOATHOCTTA OT MosABa Ha Mbpy.

KakBu gaHHM e npeacraBusia ¢oupMmaTta B nogKperna Ha CBOETO 3asiBJieHue?

dupmaTa e npeactaBuia AaHHM OT Npoy4yBaHe, B KOETO 37 Aela Ha Bb3pacT Mexay 1 1 4 roamHu cbe
CUHApOMa Ha JleHokc-FacTo ca npuemManu Inovelon unun Apyro aHTUENUIENTUYHO 1EKAPCTBO B
ZOMbJIHEHWE KbM AOCEralHOTO CU NeveHne. B npoyyBaHeTo ce u3cneasa 6e3onacHocTTa Ha Inovelon u
BJIUSIHUETO My BbpXYy NOBEAEHUYECKOTO U €MOLMOHANHOTO Pa3BMUTUE Ha AETETO, OLEHEHM OT POAUTEN UK
HaCTOMHMK Ha NauMeHTa Yypes CTaHJapTU3npaHa CUCTEMa 3a OLEeHsIBaHe.

dupmMaTa e Npeanoxuna U MeToa 3a NpeaBuXaaHe Ha pe3ynTaTti oT ynoTpe6aTta Ha Inovelon npu geua
Ha Bb3pacT Mexay 1 1 4 roAnHU Bb3 OCHOBA Ha CbLUECTBYBaLLM AaHHW 3a NaLMEHTN Ha Bb3pacT 4 u
noseve roAnHu.

KakBo e 3aknroueHumero Ha CHMP?

Bbnpekn ye npoyysaHeTo nokasea, Ye 6e3onacHocTTa Ha Inovelon npu NaumMeHTX Ha Bb3pacT oT 1 Ao
noa 4 rogMHu e B CbOTBETCTBME C NO3HaTMA nNpodun Ha 6e3onacHoCT 3a no-ronemn geua, CHMP
3ak/4mM, Yye 06xBaTbT NPOYYBAHETO € NpeKaneHo ManbK, 3a Aa Ce HanpassT 3aKalyYeHns 3a
edeKTMBHOCTTa Ha nekapcTeoTo. LLlo ce oTHacs Ao AaHHUTE, KOMTO pmMpMaTa M3non3ea, 3a Aa npeasnam
ynoTpebaTa Ha 1ekapcTBOTO Npwu Aeua Ha Bb3pacT oT 1 ao noa 4 roanHun, CHMP cuuTa, ye ca
HeobXxoAuMM AOMBIHUTENHN aHaNM3n, 3a Aa Ce HanpaBsaT Npenopbkn 3a A03MpaHeTo Npu geua oT no-
HUCKaTa Bb3pacTtoBa rpyna. Nopaau toea CHMP 3akntoumn, ye Bb3 OCHOBa Ha/IMYHUTE 4O MOMEHTa
AaHHu Inovelon He mMoxe fa 6bae pa3spelleH 3a ynoTpeba oT naumMeHTn CbC CMHAPOM Ha JleHokc-lacTo,
KOWTO Ca Ha Bb3pacT noA 4 roamHu.

KomuTteTbT 06aue cuuta, 4e BKIKOUBAHETO Ha AaHHMTe, NOSyYeHW 3a Te3un Aeua, B NpoAyKToBaTa
nHdopmMauusa 3a Inovelon Moxe Aa NOMOrHe Ha 34paBHUTE CMeUnanncTm, KOMTo ce rpmxar 3a THX.

KakBu ca nocneacrevsita 3a NnayMeHTUTE B KJIMHUYHU U3NUTBaHUA?

Pe3ynTaTbT OT HACTOALWOTO 3asiBNeHNE HsAMa NOCNeACTBUSA 3@ NaUMEHTUTE, KOUTO MOHACTOSLLEM ca
BKJ/IIOYEHW MKW MOraT Aa 6bAaT BKKOYEHU B KIIMHUYHKU M3NUTBaHMA ¢ Inovelon. Ako yyacTBaTe B
KIIMHWYHO U3MNUTBAHE N Ce Hy)XAaeTe OT noseye nHbopMaLums 3a Ne4eHNeTo Cu, CBbpIXKETE ce C nekaps,
KonTo Bu ro e npeanucan.

KakBoO cTaBa C 1e4yeHUeTo Ha Apyru 3abonssaHusa c Inovelon?

HsiMma nocneacTeus 3a ynoTtpebaTta Ha Inovelon oT mauMeHT cbC CMHAPOM Ha JleHokc-lacTo, KoMTo ca
Ha Bb3pacT 4 1 NoBeye roguHu.

Moseue nHdopmaums 3a Inovelon Moxe aa ce Hamepu Ha yebcanTta Ha EMA.

Bbnpocu 1 oTroBopu 3a pesynTaTa OT NoAaAeHO 3asBfieHMe 3a paswupsaBaHe Ha
onpeaeneHo nokasaHue Ha Inovelon (rufinamide)
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