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Otazky a odpovédi

Otazky a odpovédi tykajici se vysledku rozsireni indikace
podavani pripravku Inovelon (rufinamid)

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) dokoncil prezkoumani zadosti o rozsifeni pouzivani
pfipravku Inovelon k 1&éCbé epilepsie u déti ve véku od 1 roku do 4 let. Vybor CHMP nepovazoval Udaje,
které jsou nyni k dispozici, za dostatecné k doporuceni této zmény. Vybor nicméné dospél k zavéru, ze
tyto Gdaje by mohly byt dlleZité pro zdravotnické pracovniky, a doporudil jejich zafazeni do informaci
o pripravku Inovelon.

Co je Inovelon?

Inovelon se pouziva k 1é¢bé Lennox-Gastautova syndromu, coz je vzacny typ epilepsie, ktery obvykle
postihuje déti, ale mdze pretrvavat do dospélosti. V sou¢asné dobé je schvalen pouze u déti ve véku
od 4 let. Lennox-Gastautlv syndrom je jednou z nejzavaznéjsich forem epilepsie u déti. Mezi jeho
znadmky a piiznaky patfi rGzné typy epileptickych zachvatd (kiedi), abnormalini elektricka aktivita v
mozku, poruchy uceni a problémy s chovanim.

Pripravek Inovelon byl oznacen jako IéCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni dne 20. fijna 2004.
Pripravek mél byt urcen k l1é¢bé Lennox-Gastautova syndromu. Dalsi informace o 1écivych pfipravcich
pro vzacna onemocnéni naleznete zde.

Pripravek Inovelon obsahuje IéCivou latku rufinamid a je registrovén od ledna 2007.
K ¢emu mél byt pripravek Inovelon pouzivan?

Spolecnost, ktera pripravek Inovelon dodava na trh, podala zadost tykajici se pouziti pfipravku k 1é¢bé
Lennox-Gastautova syndromu u déti ve véku od 1 roku do 4 let.

Jak pripravek Inovelon plisobi?

Léc&iva latka pFipravku Inovelon, rufinamid, plsobi prostfednictvim vazby na specialni kanaly na
povrchu mozkovych bunék (sodikové kanaly), které fidi jejich elektrickou aktivitu. Vazbou na tyto
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kanaly zabranuje rufinamid jejich aktivaci. Tim tlumi aktivitu mozkovych bunék a zabranuje Sifeni
abnormalni elektrické aktivity v mozku, ¢imz se snizuje pravdépodobnost vyskytu epileptického
zachvatu.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozZila Udaje ze studie, ve které 37 déti ve véku od 1 roku do 4 let s Lennox-
Gastautovym syndromem uZivalo navic ke své stavajici Ié¢bé bud pFipravek Inovelon, nebo jiné
antiepileptikum. Studie zkoumala bezpecnost pripravku Inovelon a jeho vliv na vyvoj chovani a emocni
vyvoj ditéte hodnocenych rodi¢em nebo opatrovnikem ditéte pomoci standardizovaného bodovaciho
systému.

Spole¢nost rovnéz navrhla, jak predjimat zplsob pouzivani pripravku Inovelon u déti ve v&ku od 1
roku do 4 let na zakladé stavajicich (dajt od pacientl ve véku 4 roky a vice.

Jaky byl zavér vyboru CHMP?

I kdy? studie prokazala, e bezpe&nost pfipravku Inovelon u pacientd ve véku od 1 roku do 4 let
odpovida zndmému bezpecnostnimu profilu u starsich déti, vybor CHMP dospél k zavéru, ze studie byla
pfilis mala na to, aby bylo mozné vyvodit zavéry ohledné ucinnosti tohoto Ié¢ivého pripravku. Pokud
jde o Udaje, které spole¢nost pouzila k pFedjimani zplsobu pouZivani ptipravku u déti ve véku od 1
roku do 4 let, vybor CHMP usoudil, Zze pro vydani doporuceni ohledné davkovani u mladsi vékové
skupiny jsou potiebné dalsi analyzy. Vybor CHMP tudiz na zakladé momentalné dostupnych Gdajl
dospél k zavéru, e pfipravek Inovelon nelze schvalit u pacientl s Lennox-Gastautovym syndromem
mladsich 4 let.

Vybor CHMP nicméné uvedl, e zahrnuti Gdajd ziskanych od téchto déti do informaci o pFipravku
Inovelon by mohlo pomoci zdravotnikiim, ktefi tyto déti 1&¢.

Jaké jsou dlsledky pro pacienty zarazené do klinickych studii?

Vysledek této zadosti neméa zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou v sou¢asné dobé zafazeni nebo
ktefi by mohli byt zarazeni do klinickych studii pripravku Inovelon. Pokud jste zarazeni do klinické
studie a potrebujete ziskat vice informaci o své |éCbé, kontaktujte Iékare, ktery vam pripravek podava.

Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Inovelon k Iécbé dalsich
onemocnéni?

Vysledek této 7adosti neméa 2adné dlsledky na pouzivani pripravku Inovelon u pacientl s Lennox-
Gastautovym syndromem starsSich 4 let.

Vice informaci o pfipravku Inovelon je k dispozici na internetovych strankach agentury EMA.
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