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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Asse
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripra
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohlednée pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si p“z’
informace (které jsou soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékar ﬁ a. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humdnni lécivé pripravky sva U
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zprawy

ni

Co je Exalief?
Exalief je 1éCivy ptipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku eslik; epin acetat. Je k dispozici ve forme
bilych tablet (kulatych: 400 mg, podlouhlych: 600 mg a‘%OO

Na co se piipravek Exalief pouziva? \

Pripravek Exalief se pouziva k 1é¢b¢ dospélych s nimi zachvaty (epileptickymi zachvaty) se
sekundarni generalizaci nebo bez ni. Jde o typ ep%, pii kterém prilis vysoka elektricka aktivita

v jedné polovin€¢ mozku vyvolava ptiznaky, j nahl¢ skubavé pohyby ¢asti téla, poruchy sluchu,
¢ichu nebo zraku, sniZena citlivost nebo nahlyapocit strachu. K sekundarni generalizaci dochazi, kdyz
nadmérna aktivita pozdéji postihne ¢ ozek Pripravek Exalief se smi pouzivat jen jako dopIn¢k

k jinym antiepileptiktim (léCivymgpripra proti epilepsii).

Tento 1€k je dostupny pouze na 1ék “x redpis.

Jak se pripravek Exalief %!
Lécba ptipravkem Exaliﬁa juje davkou 400 mg jednou denné, ktera se po jednom nebo dvou

tydnech zvysi na stand vku 800 mg jednou denné.
V zavislosti na paci ¢ reakci na lécbu je mozné davku zvysit na 1200 mg jednou denné. Piipravek
a‘ s&

Exalief lze uziv em nebo nezavisle na jidle.
U pa01entu S let by ptipravek Exalief mél byt podavan s opatrnosti, nebot’ u této skupiny
pacien pozici dostateCné mnoZstvi informaci o bezpecnosti piipravku. Opatrnosti je
zapotr 1 podavani ptipravku Exalief pacientim s poruchami ledvin, u kterych je tieba
na fungovam ledvin upravit jeho davkovani. Pouziti ptipravku se nedoporucuje u pacientti
znym postizenim ledvin nebo jater. Také se nedoporucuje pripravek Exalief podavat détem do
18 1

Jak pripravek Exalief pusobi?

Léciva latka v piipravku Exalief, eslikarbazepin acetat, se v téle pfeménuje na antiepileptikum
eslikarbazepin. Epilepsie je vyvolana nadmérnou elektrickou aktivitou v mozku. Pfenos elektrickych
impulzl nervy vyzaduje rychly pohyb sodiku do nervovych bunék. Eslikarbazepin podle vSeho plsobi
tak, ze blokuje ,,napétove fizené sodikové kanaly*, ¢imz zabranuje pronikani sodiku do nervovych
buné¢k. To snizuje aktivitu nervovych bun¢k v mozku, coz vede ke snizeni zavaznosti a poctu zachvatd.
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Jak byl piipravek Exalief zkouman?

Utinky piipravku Exalief byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Byly provedeny tfi hlavni studie, do kterych bylo zatazeno celkem 1 050 pacientd s parcialnimi
zachvaty, které nebyly kontrolovany jinymi 1é¢ivymi pripravky. Ve vSech tfech studiich byl pfipravek
Exalief, podavany ve tfech riznych davkach (400 mg, 800 mg a 1200 mg jednou denn¢), porovnavan
s placebem (1é¢bou neti¢innym piipravkem). VSichni pacienti soubézné uzivali jina antiepileptika.

V téchto tfech studiich bylo hlavnim méfitkem G¢innosti sniZzeni poctu zachvatti po 12 tydnech.

Jaky prinos pripravku Exalief byl prokazan v pribéhu studii?
Z celkovych vysledkt téi provedenych studii vyplyva, Ze ptipravky Exalief 800 mg a Exalief 1200 mg
byly v ramci snizeni poctu zachvatil pti pouziti jako dopln€k k jinym antiepileptikiim 1€¢innéjsi nez

placebo. Pii zahjeni studie méli pacienti ptiblizné 13 zachvati mési¢né. Po 12 tydnech 1écby kiles

pocet zachvatl mési¢né u pacientd uzivajicich ptipravek Exalief 800 mg na 9,8 a u pacien
uzivajicich pripravek Exalief 1200 mg na 9. U pacientli uzivajicich placebo bylo oproti t
zaznamenano v pruméru 11,7 zachvatl za mésic.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Exalief?

Vedlejsi uéinky se vyskytuji téméf u poloviny pacientll uzivajicich ptipravek Bxahief. Mezi
nejbéznéjsi vedlejsi ucinky ptipravku Exalief (zaznamenané u vice nez 1 pa€ic 10) patii zavraté a
ospalost. Uplny seznam vedlej§ich u¢inkd hlagenych v souvislosti s ptip xalief je uveden

v ptibalovych informacich. \

Pripravek Exalief by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti na eslikarbazepin acetat,
na kteroukoli jinou slozku ptipravku nebo na jiné derivaty karboétu s podobnou strukturou
jako eslikarbazepin acetat, napt. karbazepin nebo oxkarbazep& ale se tento pripravek nesmi
pouzivat u osob s atrioventrikularnim blokem druhého nt&tfe o stupné (problém s elektrickym

pfenosem v srdci).

Na zakladé ¢eho byl pripravek Exalief schvale Q

Vybor pro humanni lé¢ivé ptipravky (CHMP @ ze prinosy ptipravku Exalief v ramci 1écby
parcialnich zachvatd se sekundarni generali%o bez ni u dospélych, kteti soubézné uzivaji jind
antiepileptika, pfevySuji jeho rizika. Y§bor doperucil, aby pfipravku Exalief bylo udéleno rozhodnuti
0 registraci. ‘q

Dalsi informace o pripravku xal\\

Evropska komise udélila ro nuti o gegistraci piipravku Exalief platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Bial - Portela , dne 21. dubna 2009.

Plné znéni Evropské@
Tento souh&osledy aktualizovan v 02-2009.
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zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Exalief je k dispozici zde.
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www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/exalief/exalief.htm



