EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/248726/2023
EMEA/H/C/005825

Ztalmy (ganaksoloon)
Ulevaade ravimist Ztalmy ja ELis miiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Ztalmy ja milleks seda kasutatakse?

Ztalmy on ravim, mida kasutatakse epilepsiaepisoodide raviks 2-17-aastastel lastel, kellel on
haigusseisund, mida nimetatakse tsiikliinsdltuva kinaasi laadse 5 (CDKL5) vaeguse stindroomiks. Need
patsiendid tohivad jatkata Ztalmy votmist tdiskasvanuks saades, kui on tdheldatud selget kasulikkust.

Ravimit kasutatakse koos muude epilepsiaravimitega.

CDKL5 vaeguse stindroom esineb harva ja Ztalmy nimetati 13. novembril 2019 harvikravimiks.
Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel.

Ztalmy sisaldab toimeainet ganaksolooni.

Kuidas Ztalmyt kasutatakse?

Ztalmy on retseptiravim ning ravi peab alustama ja jalgima epilepsiaga patsientide ravis kogenud arst.

Ztalmyt turustatakse suukaudse vedelikuna ja seda manustatakse tavaliselt kolm korda 66pdevas.
Annus madratakse patsiendi kehamassi jargi.

Lisateavet Ztalmy kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Ztalmy toimib?

Ztalmy toimeaine ganaksoloon matkib organismi aine allopregnanolooni toimet. See lllitab sisse nn
GABA-retseptorid, mis vahendab aju liigset elektrilist aktiivsust ja seega epilepsiahoogude sagedust.

Mis on uuringute pohjal Ztalmy kasulikkus?

Pohiuuring tdendas, et Ztalmy véahendab epilepsiaepisoodide sagedust CDKL5 vaeguse siindroomiga
lastel ja noorukitel, kes votavad vdhemalt Ght muud epilepsiaravimit.

Uuringus osales kokku 101 CDKL5 vaeguse siindroomiga patsienti ja selles vorreldi Ztalmyt
platseeboga (ndiv ravim), manustades modlemat lisaks olemasolevatele epilepsiaravimitele.

Raskete epilepsiaepisoodide sagedus kuus vahenes Ztalmyga ravitud patsientidel keskmiselt 29% ja
platseeboriihmas 6%.
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Mis on Ztalmy riskid?

Ztalmy kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendiinfolehel.

Ztalmy kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks unisus ja
palavik.

Miks Ztalmy ELis heaks kiideti?

Pohiuuring tdendas, et Ztalmy on efektiivne epilepsiahoogude arvu vahendamisel CDKL5 vaeguse
siindroomiga lastel. Ravimi kdrvalndhte peetakse hallatavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu,
et Ztalmy kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks
kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Ztalmy ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ztalmy ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuté6étajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdoigi ravimite korral, tehakse Ztalmy kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Ztalmy oletatavaid
teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Ztalmy kohta

Lisateave Ztalmy kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ztalmy

Ztalmy (ganaksoloon)
EMA/248726/2023 Lk 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ztalmy

	Mis on Ztalmy ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Ztalmyt kasutatakse?
	Kuidas Ztalmy toimib?
	Mis on uuringute põhjal Ztalmy kasulikkus?
	Mis on Ztalmy riskid?
	Miks Ztalmy ELis heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Ztalmy ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Ztalmy kohta

