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Kigabeq (vigabatrin)
En oversigt over Kigabeq, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Kigabeq, og hvad anvendes det til?

Kigabeq er et la&egemiddel til behandling af epilepsi hos bgrn i alderen 1 maned til 7 ar. Kigabeq
anvendes pa fglgende mader:

e alene ved behandling af infantile spasmer (Wests syndrom), der er en sjeelden sygdom, som
starter i en meget tidlig alder, typisk i lgbet af de farste maneder efter fgdslen

e sammen med andre leegemidler for at behandle partiel epilepsi (krampeanfald, der kun rammer en
del af hjernen), herunder nar krampeanfaldene spreder sig til andre dele af hjernen og bliver mere
generaliserede. Kigabeqg anvendes kun til behandling af partiel epilepsi, nar patienterne allerede
har forsggt alle andre relevante behandlinger, eller nar de ikke kan anvende dem pa grund af
bivirkninger.

Kigabeq indeholder det aktive stof vigabatrin og er et "hybridt laegemiddel”. Det vil sige, at det svarer
til et "referencelaegemiddel”, der indeholder samme aktive stof, men Kigabeq fas i en anden form og i
andre styrker. Referencelaeegemidlet for Kigabeq er Sabril (500 mg granulat).

Hvordan anvendes Kigabeq?

Kigabeq udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr ivaerkseettes og overvages af en laege med
erfaring i behandling af epilepsi eller sygdomme i nervesystemet. Laegemidlet fas som oplgselige
tabletter a 100 eller 500 mg med en delekaerv, sa de kan halveres. Tabletterne oplgses i vand for at
opna en oplgsning, som patienten skal drikke. Patienter, der ikke kan drikke oplgsningen, kan fa den
administreret ved hjeelp af en sonde i maven.

Dosen afhaenger af den sygdom, der skal behandles, og patientens legemsvagt, og den tilpasses til
patientens respons pa behandlingen. For mere information om brug af Kigabeq, se indlaegssedlen eller
kontakt laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Kigabeq?

Det aktive stof i Kigabeq, vigabatrin, blokerer virkningen af et enzym, der hedder GABA-transaminase,
og som nedbryder et stof i hjernen, der kaldes GABA (gammaaminosmgrsyre). GABA mindsker den
elektriske aktivitet i hjernen. Blokeringen af enzymet medfgrer en stigning i meengden af GABA i
hjernen, og det gger dets virkning. Dette medvirker til at undertrykke den unormale elektriske
aktivitet, der medfagrer infantile spasmer og partiel epilepsi, og dermed til at kontrollere symptomerne
pa disse sygdomme.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Kigabeq?

Virksomheden fremlagde information fra den offentliggjorte litteratur om fordele og risici ved
vigabatrin i de godkendte behandlinger.

Som for alle leegemidler fremlagde virksomheden studier af kvaliteten af Kigabeq. Virksomheden
gennemfarte ogsa et studie, der viste, at leegemidlet er bioaekvivalent med referencelsegemidlet
(Sabril). To leegemidler er bioaekvivalente, nar de giver de samme niveauer af det aktive stof i
kroppen, og de forventes derfor at have samme effekt.

Hvilke risici er der forbundet med Kigabeq?

De hyppigste bivirkninger ved vigabatrin (der forekommer hos mere end 1 ud af 10 patienter) er
synsfeltsdefekter, treethed, sgvnighed og ledsmerter. Da indvirkningen pa synet kan medfare blindhed,
bgr vigabatrin kun anvendes efter omhyggelig overvejelse af mulige alternativer, og patienternes syn
skal tjekkes regelmaessigt under behandlingen. Vigabatrin bgr ikke anvendes hos patienter, der i
forvejen har synsfeltsdefekter.

Andre almindelige bivirkninger omfatter psykiske forstyrrelser som f.eks. uro, opstemthed, aggression,
nervgsitet, depression og paranoide reaktioner samt reduceret bevidsthed og forvirring. Der ses i
sjeeldne tilfaelde pavirkning af nethinden (det lysfelsomme vaev bagerst i gjet), hjerneskade
(encefalopati) og selvmordsforsgg.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Kigabeq fremgar af indleegssedlen.
Hvorfor blev Kigabeq godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Kigabeq er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Sabril. Agenturet var derfor af den
opfattelse, at fordelene ved Kigabeq opvejer risiciene, som for Sabril, og at det kan godkendes til
anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Kigabeq?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal falge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Kigabeq.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brug af Kigabeq lgbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Kigabeq vurderes omhyggeligt, og der foretages ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Kigabeq

Yderligere information om Kigabeq findes p& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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