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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Diacomit
stiripentolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Diacomit. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Diacomit.

Co je Diacomit?

Diacomit je antiepileptikum, které obsahuje IéCivou latku stiripentol. Je k dispozici ve formé tobolek
a sackd (250 a 500 mg). Sacky obsahuji prasek, ktery se pouziva k pFipravé peroraini suspenze
(kapaliny, ve které jsou rozptyleny jemné castecky pevnych latek).

Ve

K ¢emu se pripravek Diacomit pouziva?

Pripravek Diacomit se pouziva u déti s velmi vzacnym typem epilepsie oznacované jako ,zavazna
myoklonicka epilepsie v &asném détském véku", zndmé také jako Dravetliv syndrom. Tento typ
epilepsie se poprvé objevuje u malych déti béhem prvniho roku jejich Zivota. Pfipravek Diacomit se
pouziva jako pridatna Ié¢ba ke klobazamu a valproatu (jinym antiepileptikim) k [é¢bé generalizovanych
tonicko-klonickych zachvatl (zavazné&jsich zachvatl se ztratou védomi), nejsou-li dostate¢né
kontrolovany klobazamem a valproatem.

JelikoZ pocet pacientd se zavaznou myoklonickou epilepsii v ¢asném détském véku je nizky, toto
onemocnéni se povazuje za zfidka se vyskytujici a pfipravek Diacomit byl dne 5. prosince 2001
oznacen jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
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Jak se pripravek Diacomit pouziva?

Lécba pripravkem Diacomit by méla probihat pouze pod dohledem |ékare, ktery se specializuje na
diagnostiku a IéCbu epilepsie u déti (pediatra nebo détského neurologa). Doporucena davka je 50 mg na
kilogram télesné hmotnosti a je rozdélena do dvou nebo tii davek béhem dne. Léc¢ba zacina podavanim
davky 20 mg na kilogram télesné hmotnosti, pri¢emz tato davka se v pribéhu nékolika tydnd

v zavislosti na véku pacienta postupné zvysuje na doporucenou davku. Po zahajeni podavani pripravku
Diacomit mize byt nezbytné snizit davku klobazamu. Davka valproatu nemusi byt obvykle upravovana.

Hlavni studie pripravku Diacomit byly provedeny u déti starsich tfi let. Rozhodnuti pouzit pfipravek
Diacomit u mladsich déti by mélo byt ucinéno na zakladé posouzeni stavu konkrétniho pacienta:
mlad$im détem muze byt poddvén pouze v pripadé potvrzeni diagndzy zavazné myoklonické epilepsie
v Casném détském véku.

Pripravek Diacomit by mél byt podavan soucasné s jidlem, nikoli viak s mléénymi vyrobky, sycenymi
napoji, ovocnymi dzusy nebo potravinami ¢i napoji, které obsahuji kofein nebo theofylin (latku, kterd
se mimo jiné vyskytuje v ¢erném a zeleném caji).

Jak pripravek Diacomit plisobi?

PFesny mechanismus plsobeni stiripentolu, Ié¢ivé latky v pfipravku Diacomit, jako antiepileptika neni
zcela znam. Na experimentalnich modelech bylo prokazano, Zze zvySuje hladinu ,,neurotransmiteru”
zvaného kyselina gama-aminomaselna (GABA) v mozku. GABA je hlavni latka v nervovych burikach
odpovédna za snizovani elektrické aktivity mozku. Je o ni rovnéz znano, ze zvysuje ucinnost jinych
antiepileptik a zpomaluje rychlost jejich odbouravani v jatrech.

Jak byl pripravek Diacomit zkouman?

Pripravek Diacomit byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 65 déti ve véku od
3 do 18 let. Studie srovnavaly pfipravek Diacomit ve formé tobolek nebo sa¢kd s placebem (nedginnym
pfipravkem), pficemz pripravek Diacomit i placebo byly pridany ke stavajici 1écbé déti klobazamem a
valproatem. Hlavnim méFitkem Gcinnosti byl pocet pacientl, ktefi ,reagovali* na 1é¢bu. Pacient byl
klasifikovan jako ,reagujici* na 1é&bu, pokud poéet zachvatl ve druhém mésici 1é&by byl minimalné

0 50 % nizsi nez v mésici pred zahajenim IéCby.

Jaky pFinos pripravku Diacomit byl prokazan v pribéhu studii?

Na lé¢bu pFipravkem Diacomit reagovalo vice pacientd, nez tomu bylo u placeba. V prvni studii
reagovalo na lé¢bu 71 % (15 z 21) pacientd uzivajicich pfipravek Diacomit ve srovnani s 5 % (1 z 20)
pacientd uZivajicich placebo. Podobné vysledky byly zaznamenany ve druhé studii, ve které 67 %

(8 z 12) pacient( reagovalo na pfipravek Diacomit a 9 % (1 z 9) pacient( na placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Diacomit?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Diacomit (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
ztrata chuti k jidlu, pokles hmotnosti, insomnie (nespavost), ospalost, ataxie (neschopnost koordinovat
pohyby svald), hypotonie (nizké svalova sila) a dystonie (onemocnéni svald). Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s pfipravkem Diacomit je uveden v pFibalové informaci.

Pfipravek Diacomit nesméji uzivat pacienti, u kterych se vyskytuji psychoézy (zavazné dusevni stavy se
zkreslenym vnimanim reality) s epizodami deliria (duSevniho stavu vyznacujiciho se zmatenosti,
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podrazdénim, neklidem a halucinacemi). Opatrnosti je zapotiebi také pfi soucasném podavani pripravku
Diacomit s jinymi Ié¢ivymi pripravky. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Diacomit schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze pripravek Diacomit prokazal svou ucinnost pfi Ié¢bé zavazné
myoklonické epilepsie v Casném détském véku, prestoze studie byly omezené a jejich délka
neodpovidala ocekavani vyboru. Vybor rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Diacomit prevysuji jeho rizika,
a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

PFipravku Diacomit bylo pdvodné udéleno ,podmin&né schvaleni®, protoZe se olekavaly dalsi poznatky
o tomto lécivém pfripravku, zejména tykajici se jeho kratkodobé a dlouhodobé Uclinnosti a bezpecnosti.
Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost pozadované doplnujici informace predlozila, v rdmci rozhodnuti

o registraci doslo ke zméné z ,podminéného" na ,bézné" schvaleni.

Dalsi informace o pripravku Diacomit

Evropska komise udélila podminéné rozhodnuti o registraci pfipravku Diacomit platné v celé Evropské
unii dne 4. ledna 2007. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 8. ledna 2014.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Diacomit je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Diacomit naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Diacomit vydaného Vyborem pro |éCivé pripravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000664/human_med_000742.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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