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Prehled pro pripravek Inovelon a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Inovelon a k ¢emu se pouziva?

Inovelon je antiepileptikum uzivané k 1é¢bé pacientl starsich jednoho roku, ktefi trpi Lennox-
Gastautovym syndromem, co? je vzacny typ epilepsie, ktery obvykle postihuje déti, ale mze pretrvat
do dospélosti. Lennox-Gastautlv syndrom je jednou z nejzavazné&jsich forem epilepsie u déti. Mezi jeho
piiznaky patti rizné typy epileptickych zachvatl (kfeéi), abnormalni elektrickd aktivita mozku, poruchy
schopnosti u¢eni a problémy s chovanim. Pripravek Inovelon se pouziva ve formé |écCiva pridavaného

k jinym antiepileptikdm.

Lennox-Gastautlv syndrom je vzacné onemocnéni a pripravek Inovelon byl stanoven dne 20. fijna
2004 jako ,léCivy prFipravek pro vzacna onemocnéni®. Vice informaci o postupu stanoveni [éCivych
pfipravk( pro vzacna onemocnéni naleznete zde: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

Pripravek Inovelon obsahuje IéCivou latku rufinamid.

Ve

Jak se pripravek Inovelon pouziva?

Vydej pripravku Inovelon je vazan na lékarsky predpis a IéCbu by mél zahajovat pediatr (IékaF
specializovany na IéCbu déti) nebo neurolog (lékaf, ktery 1é¢i poruchy mozku) se zkusenostmi s l1é¢bou
epilepsie.

Davka pripravku Inovelon zavisi na véku a hmotnosti pacienta a na tom, zda pacient uziva také
valproat (jiné antiepileptikum). Lécba u déti mladsich 4 let se obvykle zahajuje denni davkou 10 mg na
kilogram t&lesné hmotnosti. U starsich pacientl |é¢ba obvykle za¢inad davkou 200 nebo 400 mg denné.
Dévka se poté upravuje kazdy druhy den na zakladé pacientovy reakce na IécCbu.

Pripravek Inovelon by se mél uzivat s jidlem a zapijet vodou. Denni davka se rozdéluje na dvé
poloviny, uZivané rano a vecer v ¢asovém odstupu pfiblizné 12 hodin.

P¥ipravek Inovelon se nesmi uZivat u pacientl se zavaznymi jaternimi potizemi. Vice informaci
o pouzivani pfipravku Inovelon naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe Ci
lékarnika.
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Jak pripravek Inovelon plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Inovelon, rufinamid, plsobi prostiednictvim vazby na specidlni kanaly na
povrchu mozkovych bunék (sodikové kanadly), které Fidi jejich elektrickou aktivitu. Napojenim na tyto
kanaly rufinamid zabranuje jejich pfepnuti z neaktivniho stavu do stavu aktivniho, ¢imz tlumi aktivitu
mozkovych bunék a zabranuje Sifeni abnormalni elektrické aktivity mozkem. To snizuje
pravdépodobnost vyskytu zachvatu.

Jaké prinosy pripravku Inovelon byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii zahrnujici 139 pacientl ve véku 4 aZz 30 let (tFi étvrtiny pacientl byly mladsi 17 let) vedl
piipravek Inovelon ke snizeni poctu zachvatl a jejich zavaznosti. V&ichni pacienti trpéli Lennox-
Gastautovym syndromem, ktery nebyl pod kontrolou ani pres pokracujici 1é¢bu az tfemi jinymi
antiepileptiky po dobu minimalné &tyF tydnd. Ve studii byl porovnavan G&inek pFidani tablet pFipravku
Inovelon s Ucinkem pridani placeba (nelG¢inného pripravku) k dalsim Ié¢ivym pripravkim, které
pacienti uzivali. Hlavnim méFitkem Gcinnosti byla zména poctu zachvatl bé&hem &ty tydnd po pridani
pfipravku Inovelon & placeba oproti &tyfem tydndm pied pFidanim a také zména zavaZnosti zachvatl
hodnocend na sedmibodové skale rodicem ¢i opatrovnikem pacienta.

U pacientd uzivajicich ptipravek Inovelon doslo ke snizeni celkového poétu zachvatl o 35,8 %, coz byl
pokles z primérné 290 zachvatl b&hem &tyitydenniho obdobi pied zahajenim uZivani ptipravku
Inovelon. U pacientd, u kterych bylo ke stavajici 1é¢bé ptidano placebo, doslo ke snizeni 0 1,6 %.

U pacientd, jimz byl pfidan pripravek Inovelon, do3lo také ke sniZeni poétu ,tonickych/atonickych®
zachvatl (Castého typu zachvatl u pacientl s Lennox-Gastautovym syndromem, u kterého &asto
dochazi k upadnuti pacienta na zem) o 42,5 % oproti zvy$eni o 1,9 % u pacientl, jimz bylo ptidéno
placebo.

Pokud je o zavaznost zachvatd, zlepseni bylo hlaSeno pfiblizné u poloviny pacientl, kterym byla
stavajici 1écba doplnéna o pripravek Inovelon, a u tretiny téch, ktefi dostavali placebo.

Studie zahrnujici 37 déti ve véku 1 aZ 4 roky nebyla presvéddiva z diivodu své malé velikosti a z toho
dbvodu, Ze nebyla navrzena tak, aby prokazala pfinosy. Dal&i analyzy nicméné ukéazaly, ze davka
zaloZena na télesné hmotnosti pacientl ve v&ku 1 a2 4 roky navozuje podobné hladiny Ié&iva v téle,
jaké byly pozorovany pfi standardni davce u starsich pacientt. Vzhledem k tomu, Ze onemocnéni se
v obou vékovych skupinach chova totozné, je mozno ocekavat, ze pripravek Inovelon bude u déti ve
véku 1 az 4 roky fungovat podobné.

Spolecnost také predlozila vysledky studie ukazujici, Ze peroralni suspenze navozuje stejné hladiny
[&Civé latky v krvi jako tablety.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Inovelon?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Ucinky pfipravku Inovelon (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
ospalost, bolest hlavy, zavrat, zvraceni a Gnava. Uplny seznam neZzadoucich G&inkd piipravku Inovelon
je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Inovelon se nesmi uZivat u pacientl, ktefi jsou precitlivéli (alergi¢ti) na rufinamid, derivaty
triazolG (napt. nékteré |é¢ivé pripravky uzivané k 1é¢bé plisiovych infekci) nebo kteroukoli z dalsich
slozek pfipravku.

Inovelon (rufinamidum)
EMA/478642/2018 strana 2/3



Na zakladé ceho byl pripravek Inovelon registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Inovelon prevysuji jeho rizika
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Inovelon?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Inovelon, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u viech lé&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouzivani pfipravku Inovelon pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahladsené v souvislosti s pfipravkem Inovelon jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dals&i informace o pripravku Inovelon

Pripravek Inovelon obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. ledna 2007.

Dal&i informace k pfipravku Inovelon jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2018.
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