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Jautajumi un atbildes

Jautajumi un atbildes par Inovelon (rufinamida)
lietoSanas indikacijas paplasinasanas rezultatiem

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) pabeidza parskatiSanas procediru par
pieteikumu paplasinat epilepsijas zalu Inovelon lietoSanu attieciba uz bérniem vecuma no 1 un

4 gadiem. CHMP uzskatija, ka paslaik pieejamie dati nav pietiekami, lai ieteiktu Sadas izmainas. Tomér
Komiteja uzskatija, ka Sie dati varétu bt svarigi veselibas apriipes specialistiem, un ieteica tos ieklaut
Inovelon zalu apraksta.

Kas ir Inovelon?

Inovelon lieto, lai arstétu Lenoksa-Gasto sindromu — retu epilepsijas veidu, ar kuru parasti slimo
bérni, bet kur$ var turpinaties ari pieauguso vecuma. Paslaik Sis zales ir apstiprinatas lietosanai tikai
bérniem vecuma no 4 gadiem. Lenoksa-Gasto sindroms ir viena no smagakajam epilepsijas formam
bérniem. Ta pazimes un simptomi ietver dazadu veidu krampjus (Iekmes), anomalu elektrisko aktivitati
galvas smadzenés, macisanas traucéjumus un uzvedibas problémas.

2004. gada 20. oktobri Inovelon pieskira retu slimibu arstéSanai paredzétu zaju statusu Lenoksa-Gasto
sindroma arstésanai. Plasaka informacija par zalu apzim&jumu reti sastopamu slimibu arstésanai ir
pieejama 3eit.

Inovelon satur aktivo vielu rufinamidu, kas ir redistréta kops 2007. gada janvara.
Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Inovelon?

Uznémums, kas tirgo Inovelon, iesniedza pieteikumu par So zalu lietoSanu Lenoksa-Gasto sindroma
arstésanai bérniem vecuma no 1 lidz 4 gadiem.

Ka Inovelon darbojas?

Inovelon aktiva viela rufinamids darbojas, piesaistoties ipasiem kanaliem uz galvas smadzenu Sinu
virsmas (kalcija kanaliem), kuri kontrolé smadzenu elektrisko aktivitati. Piesaistoties Siem kanaliem,
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rufinamids nelauj tiem aktivizéties. Tas slapé smadzenu Stnu aktivitati un nelauj smadzenés izplatities
anomalai elektriskajai aktivitatei. Tadéjadi samazinas krampju iesp&jamiba.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no pétijuma, kura 37 bérni ar Lenoksa-Gasto sindromu vecuma no 1 lidz

4 gadiem papildus esosajai arstéSanai sanéma vai nu Inovelon, vai citas zales pret epilepsiju. Petljuma
tika pétits Inovelon droSums un ta ietekme uz bérna uzvedibas un emocionalo attistibu, ko vértéja
pacienta vecaki vai aizbildni saskana ar standartizétu novértésanas sistému.

Uznémums ari ierosinaja veidu, ka izdarit prognozes par Inovelon lietosanu 1 Iidz 4 gadus veciem
bérniem, pamatojoties uz esosajiem datiem par pacientiem vecuma no 4 gadiem.

Kadi bija CHMP secinajumi?

Lai gan pétijums liecina, ka Inovelon droSums pacientiem vecuma no 1 lidz 4 gadiem atbilst zinamajam
droSuma profilam vecaku bérnu populacija, CHMP secinaja, ka Sis pétijums ir parak mazs, lai izdaritu
secinajumus par zalu efektivitati. Attieciba uz datiem, ko uznémums izmantoja, lai prognozétu
lietoSanas iznakumu bérniem vecuma no 1 lidz 4 gadiem, CHMP uzskatija, ka ir nepiecieSamas papildu
analizes, lai varétu sniegt ieteikumus par devam jaunakai vecuma grupai. Tapéc CHMP secinaja, ka,
pamatojoties uz paslaik pieejamajiem datiem, Inovelon nevar apstiprinat lietosanai Lenoksa-Gasto
sindroma pacientiem, kuri ir jaunaki par 4 gadiem.

Tacu CHMP uzskatija, ka par ST vecuma bérniem ieglito datu ieklausana Inovelon zalu apraksta varétu
palidzét veselibas apripes specialistiem, kuri arsté $adus bérnus.

Kadas sekas tas radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos petijumos?

Pacientus, kuri pasreiz piedalas vai varétu piedalities Inovelon kliniskajos pétijumos, Si pieteikuma
rezultats neietekmés. Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku
informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kurs Jums to nodrosina.

Kas notiek ar Inovelon, arstejot citas slimibas?

Nav nekadas ietekmes uz Inovelon lietoSanu Lenoksa-Gasto sindroma pacientiem vecuma no
4 gadiem.

Plasaka informacija par arstésanu ar Inovelon pieejama EMA timekla vietné.
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