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En el presente documento se resume e Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR).

explica como e Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado los est
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.

S desea mas informacion sobre su enfermedad o € tratamiento de la misma, le ac mos que
lea e prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmacéutic mas
informacion sobre el fundamento en el que se han basado |as recomendaciones del"CHMP, le
aconsegjamos que lea el Debate Cientifico (también incluido en el EPAR) .

’\\)
cQuéesExalief? 0

Exalief es un medicamento que contiene el principio activo acat( edicarbazepina. Se presenta en
comprimidos blancos (redondos: 400 mg; oblongos: 600 m{M mg).

¢Para qué se utiliza Exalief? 5%30

Exalief se utilizapara el tratamiento de las crisis parc (atagues epilépticos) con o sin
generalizacién secundaria. Setrata de un tipo de@pilepsia en laque € exceso de actividad eléctricaen
un lado del cerebro provoca sintomas como movifaientos repentinos y bruscos de una parte del cuerpo,
distorsion de laaudicion, el sentido del olf avision, entumecimiento 0 una repentina sensacion
de miedo. La generalizacion secundaria cuando esta hiperactividad afectaatodo € cerebro.
Exalief solo deberd utilizarse junto/encommbinacion con otros medicamentos antiepil épticos.

Este medicamento solo podra di 8 con receta médica.

N\

inicia con unadosis de 400 mg unavez a dia, que seincrementaala
vez a diaunavez transcurridas una o dos semanas. La dosis puede

mg unavez a diadependiendo de larespuesta del paciente a tratamiento.
Exalief puedeto con o sin alimentos.

Exalief debe %rarse con precaucion alos enfermos de mas de 65 afios porque no se dispone de

¢COmo se usa Exalief?
El tratamiento con Exali
dosis estandar de 800
aumentarse hasta |

lasufici infermacion sobre la seguridad del medicamento en estos pacientes. Exalief debera
administ on precaucion a pacientes con problemas de rifion, y la dosis debera ajustarse segin €
funci to de losrifiones. El medicamento no esta recomendado en pacientes con problemas

epati cos graves. Exalief tampoco esta recomendado en menores de 18 afios.

¢Como actua Exalief?

El principio activo de Exalief,  acetato de edlicarbazepina, se convierte en el medicamento

antiepil éptico eslicarbazepina una vez se encuentra en el organismo. La epilepsia esta causada por una
excesiva actividad eléctrica en el cerebro. Para que los impul sos el éctricos se desplacen por los
nervios es preciso que € sodio penetre con rapidez en las células nerviosas. Se cree que la
eslicarbazepina acttia bloqueando «canales de sodio regulados por voltgje», lo que impide que € sodio
penetre en las células nerviosas. Esto reduce la actividad de las células nerviosas del cerebroy, de esta
forma, laintensidad y €l nimero de ataques.
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cQuétipo de estudios se han realizado sobre Exalief?

L os efectos de Exalief se probaron en modelos de |aboratorio antes de estudiarse en seres humanos.
Sellevaron a cabo tres estudios principales en los que participaron un total de 1 050 adultos con crisis
parciales gue no se controlaban con otros medicamentos. En los tres estudios se compard Exalief en
digtintas dosis (400 mg, 800 mg 0 1 200 mg unavez a dia) con el placebo (un tratamiento ficticio).
Todos los pacientes recibieron ademas otros medi camentos antiepil épticos. El criterio principal de
valoracion de la eficacia de los tres estudios fue lareduccién del nimero de crisisalo largo de 12
semanas.

JQué beneficio ha demostrado tener Exalief durante los estudios?

Analizando | os resultados de | os tres estudios principales considerados conjuntamente, Exalief 80
y 1200 mg fue mas eficaz que el placebo ala horade reducir € nimero de crisis en combinaci§
otros medi camentos antiepil épticos. Al comenzar el estudio, |os pacientes sufrian al rededor
crisisal mes. A las 12 semanas de tratamiento, este nimero seredujoa9,8y 9 crisis por
pacientes que tomaron Exalief 800 mg y Exalief 1200 mg respectivamente, comparado@ as 11,7
crisisa mes de aquellos enfermos que tomaron placebo. Q

¢Cudl esd riesgo asociado a Exalief?

Casi lamitad de los pacientes tratados con Exalief presentaron efectos ur@s Los efectos
adversos mas frecuentes de Exalief (observados en mas de 1 paciente de 0) son mareosy
somnolencia. Lalista completa de efectos secundarios comunicados %@d ief puede consultarse

en € prospecto.
Exalief no debe administrarse a personas que puedan ser a érgi etato de edicarbazeping, a
cualquiera de sus otros componentes o a otros derivados de xamida (medicamentos con una
estructura similar aladel acetato de edlicarbazepina, como amazepina o la oxcarbazepina). Este
medicamento tampoco debe administrase a personas ¢o oqueo auriculoventricular de segundo o
tercer grado (un problema con latransmision eléctrié azdn).
¢Por qué se ha aprobado Exalief? %

P) decidié que los beneficios de Exalief son

El Comité de M edicamentos de Uso Huma%(:dS

mayores gque sus riesgos para el tratami crisis parciales con o sin generalizacion secundaria
en adultos que toman también otros entos antiepilépticos. En consecuencia, el Comité
recomendd que se autorizase su comexcidizacion.

Otrasinformaciones sobre Q

La Comision Europea concedi6,una autorizacion de comercializacion para Exalief vdidaen todala
Union Europeaa Bial — & Ca, SA € 21 de abril de 2009.

El texto completo a@AR de Exalief puede encontrarse agui.

Fecha dwa actualizacion del presente resumen: 02-2009.
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www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/exalief/exalief.htm



