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Kigabeq (vigabatrinum)
Prehled pro pripravek Kigabeq a proc byl pripravek registrovan v EU.

Co je pripravek Kigabeq a k cemu se pouziva?

Kigabeq je léCivy pfipravek pouzivany k |éCbé epilepsie u déti ve véku od 1 mésice do 7 let. Pouziva se
témito zpUsoby:

e samostatné k lé&¢bé infantilnich spazmd (Westova syndromu), co? je vzacna epileptickad porucha,
ktera zacina ve velmi raném véku, obvykle v prvnich mésicich Zivota,

o spolu s daldimi Ié¢ivymi piipravky k 1é¢bé parcidlni epilepsie (zachvatl postihujicich jednu ¢ast
mozku), véetné pFipadl, kdy se zachvaty $iFi do jinych &asti mozku a stavaji se generalizovanymi.
Pripravek Kigabeq se pouziva u parcialni epilepsie pouze tehdy, pokud pacienti jiz uzivali vdechny
ostatni vhodné typy Ié¢by nebo je vzhledem k neZadoucim u&inkim uZivat nemohou.

Pripravek Kigabeq obsahuje léCivou latku vigabatrin a jedna se o ,hybridni IéCivy pfipravek®. Znamena
to, ze pripravek je podobny ,referencnimu Iécivému pripravku®, obsahuje stejnou lécivou latku, avsak
pripravek Kigabeq je k dispozici v jiné formé a sile. Referen¢nim pfipravkem pfipravku Kigabeq je
pripravek Sabril (500mg granule).

Ve

Jak se pripravek Kigabeq pouziva?

Vydej pripravku Kigabeq je vazan na |ékarsky predpis, pficemz lé¢bu musi zahdjit a sledovat Iékar,
ktery se specializuje na léCbu epilepsie nebo poruch nervového systému. Tento IéCivy pripravek je
dostupny ve formé rozpustnych tablet o sile 100 nebo 500 mg, které maji pdlici ryhu, aby je bylo
mozné rozdélit na polovinu. Tablety se rozpusti ve vodé, ¢imz vznikne roztok, ktery pacient vypije.
U pacientd, ktefi nemohou pit, Ize roztok podat sondou do Zaludku.

Davka zavisi na 1é¢eném onemocnéni a na télesné hmotnosti pacienta a upravuje se podle odpovédi
pacienta na lé¢bu. Vice informaci o pouzivani pfipravku Kigabeq naleznete v pribalové informaci nebo
se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Kigabeq plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Kigabeq, vigabatrin, blokuje plsobeni enzymu nazyvaného GABA
transaminaza, ktery v mozku rozklada latku zvanou GABA (kyselina gamaaminomaselnd). GABA
snizuje elektrickou aktivitu mozku. Zablokovanim enzymu, ktery kyselinu GABA rozklada, se zvysSuje
jeji mnozstvi v mozku a tim i jeji ucinek. To pomaha potladit abnormalni elektrickou aktivitu, ktera
vede k infantilnim spazmtm a parcialni epilepsii, a diky tomu se dostavaji pod kontrolu i pfiznaky
téchto onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Kigabeq byly prokazany v prlibéhu studii?

Spole¢nost predlozila Udaje z publikované literatury tykajici se ptinos( a rizik vigabatrinu v ramci
schvéalenych pouziti.

Stejné jako u vSech lé&ivych pFipravkid provedla spole¢nost studie kvality pfipravku Kigabeq.
Spolecnost rovnéz provedla studii, kterd prokazala, ze je pripravek Kigabeq ,bioekvivalentni®

s referencnim lécivym pfipravkem Sabril. Dva IéCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji
stejné hladiny IéCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kigabeq?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky vigabatrinu (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
poruchy zorného pole (G¢inky na zrak), Unava, ospalost a bolest kloub{. Vzhledem k tomu, Ze G¢inky
na zrak mohou vést az k slepoté, mél by byt vigabatrin pouzivan pouze po peclivém zhodnoceni
moznych alternativ, pficemz b&hem Ié&by musi byt pacientllv zrak pravidelné vysetiovan. Vigabatrin
by se nemé&l pouZivat u pacientd, ktefi jiz trpi poruchami zorného pole.

Mezi dalsi Casté nezadouci Ucinky patfi psychiatrické poruchy, jako je agitovanost (neklid spojeny

s potiebou pohybu), rozrusenost, agresivita, nervozita, deprese a paranoidni reakce, snizené védomi
a zmatenost. Zfidka se mohou vyskytnout Gcinky na sitnici (svétlocivou vrstvu v zadni ¢asti oka),
encefalopatie (poSkozeni mozku) nebo sebevrazedné pokusy.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlagenych v souvislosti s piipravkem Kigabeq a Gplny seznam
omezeni je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Kigabeq registrovan v EU?

Evropska agentura pro 1éCivé pfipravky dospéla k zavéru, ze v souladu s poZadavky EU bylo
prokazano, Ze pripravek Kigabeq je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Sabril.
Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Sabril pfinosy pfipravku Kigabeq
prevysuji jeho rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

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

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Kigabeq, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd, Udaje o pouzivani pFipravku Kigabeq jsou pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Kigabeq jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pFipravku Kigabeq

Dalsi informace k pripravku Kigabeq jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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