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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)
EXALIEF

Julkinen EPAR-yhteenveto

miten |&8keval mistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja padtynyt suositu
|aékkeen kaytosta. .

Jos tarvitset lisdtietoja sairaudestas tai hoidostasi, lue pakkaussel oste (sisaltyy \
arviointilausuntoon) tai ota yhteys ladkariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n sten
perusteella lisétietoa, |ue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myds arviointi toon).

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa sel ,qu /

Mit& Exalief on?
Exalief on 188ke, jonka vaikuttava aine on eslikarbatsepiini asetaaw ta saa valkoisinatabletteina

*

(py6red 400 mg, pitk&nomainen 600 mg ja 800 mg). . @

Mihin Exalief-valmistetta kaytetaan?

Exaliefia kaytetaan aikuisten sekundaarisesti yleistyvi e@yl eistymattomien paikallisa kuisten
epilepsiakohtausten hoitoon. Téallaisessa epileps aﬁmﬂlsen aivopuoliskon liian voimakas sahkéinen
toiminta aiheuttaa oireita, kuten jonkin kehon o illista nykimistd, kuulo-, hgju- tai nakohairidita,
puutumistatai 8killisia pelkotuntemuksia. daarinen yleistyminen tapahtuu, kun yliaktiivisuus
levida kaikkialle aivoihin. Exaliefia saa Se@ainjonkin toisen epil epsial d8kkeen lisana

L 88keval mi stetta saa ainoastaan |188kari ayksesta.

S ..

g kerran péivassi. Annoskoko kasvatetaan yhden tai kahden
tavaan 800 mg:n vakioannokseen. Annos voidaan kasvattaa 1 200
aan, miten potilas vastaa hoitoon. Exalief voidaan ottaa aterian kanssa

Miten Exaliefia kaytetdan?
Exalief-hoidon aloitusannos o

tai ilman ateriaa
Exaliefia on annett
potilaiden osata€l

en yli 65-vuotiaille potilaille, koska laékkeen turvallisuudesta ndiden
iittavasti tietoa. Exaliefia on annettava varoen myds potilaille, joillaon
munuai songel jaannos on sovitettava sen mukaan, miten munuaiset toimivat. L a8ketta ei
suositellapotilaitte, joillaon vaikeita munuais- tai maksaongelmia. Exaliefia ei myoskéan suositella
illel

ale 1‘8\% apsille.
*

kﬂite@alief vaikuttaa?

E

i5t0ssd Exaliefin vaikuttava aine edlikarbatsepiiniasetaatti muuttuu epilepsialééke
eslikarbatsepiiniksi. Epilepsiajohtuu aivojen liiallisesta sdhkoi sesté toi minnasta. Séhkdimpulssien
eteneminen hermoja pitkin edellyttda natriumin nopeaa siirtymista hermosoluihin. Eslikarbatsepiinin
oletetaan toimivan salpaamallajénnitechjatut natriumkanavat, miké estda natriumin siirtymisen
hermosoluihin. N&in hermosol ujen aktiivisuus aivoissa heikkenee ja kohtausten voimakkuus ja méaara
vahenevét.

Miten Exaliefia on tutkittu?
Exaliefin vaikutuksia testattiin ensin kokeellisissa malleissa ennen ihmisill & tutkimista.
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Kolmeen paétutkimukseen osallistui yhteensa 1 050 aikuista, joillaoli paikallisalkuisia
epilepsiakohtauksia, joihin e annettu muuta la8kitysta. Kaikissa kolmessa tutkimuksessa verrattiin eri
annoksina annettua Exalief (400 mg, 800 mg tai 1 200 mg kerran péivassd) lumel 88kkeeseen. Kaikki
potilaat saivat my6s muita epilepsial éékkeita. Kol messa tutkimuksessa tehokkuuden paéasiallinen

mitta oli kohtausten méaaran vaheneminen 12 viikon kuluessa.

Mita hyotya Exaliefista havaittu tutkimuksissa?

Tarkastel taessa kolmen tutki muksen tuloksia yhdessa Exalief 800 mg ja 1 200 mg vahensivét
kohtausten méaaraa lumel é8kettd tehokkaammin, kun valmistetta kéytettiin muiden epilepsia 88kkeiden
lisdn& Tutkimuksen alussa potilaillaoli noin 13 kohtausta kuukaudessa. Kuukausittainen méara putosi
9,8 kohtaukseen Exalief 800 mg:llaja 9 kohtaukseen Exalief 1 200 mg:lla 12 viikon hoidon aikana,
kun lumel 88ketta saaneillaoli 11,7 kohtausta kuukaudessa @

Mité riskej & Exaligfiin liittyy? @»
L ahes puolet Exalief-hoitoa saaneista potilaista sai sivuvaikutuksia. Exaliefin yleisimmét Q
sivuvaikutukset (joita todettiin vahintéén yhdella potilaalla kymmenestd) olivat heit »@
uneliaisuus. Pakkaussel osteessa on luettel o kaikista Exaliefin ilmoitetuista sivuvai a.
Exaliefia el saa antaa henkildille, jotka voivat ollayliherkkia (allergisia) eslikarb iihi asetactille,
jollekin muulle valmistusaineelle tai muille karboksamidijohdannaisille (1&8&kkeille, joiden rakenne on
samanlainen kuin eslikarbatsepiiniasetaatin, kuten karbamatsepiinin tai oksk sepiinin). Vamistetta
e saa antaa henkil6ille, joillaon toisen tai kolmannen asteen etel s-kammi 0s (ongel ma sydamen
séhkonsiirrossa).

*

Miksi Exalief on hyvaksytty? . ’(q.

L &8keval mistekomitea (CHMP) katsoi, etté Exaliefin hyoty o‘@ skejé suurempi hoidettaessa

sekundaarisesti yleistyviatai yleistyméttomia paikallisalkui lepsiakohtauksia aikuisilla, jotka

saavat my0s jotakin muuta epilepsi al daketta. Komiteas@z’ i myyntiluvan myontamista Exaliefille.
*

Muita tietoja Exaliefista \
Euroopan komissio myonsi Bial - Portela& Ca, &/hti 0lle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntiluvan Exaliefia vart . huhtikuuta 2009.

Exaliefia koskeva EPAR-arviointilau \n kokonai suudessaan tassa.

Tama yhteenveto on péivitgtté%neksi 02-20009.
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www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/exalief/exalief.htm



