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Inovelon (rufinamidi)
Yleistiedot Inovelonista seké siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mit&a Inovelon on ja mihin sita kaytetaan?

Inovelon on epilepsialdake, jolla hoidetaan vahintaan vuoden ikaisia potilaita, joilla on Lennox-
Gastaut'n oireyhtyma. Kyseessa on harvinainen epilepsian tyyppi, joka koskee yleensa lapsia mutta voi
jatkua aikuisiassdkin. Lennox-Gastaut'n oireyhtyma on yksi vaikeimmista lapsilla esiintyvista epilepsian
muodoista. Sen oireita ovat erilaiset kohtaukset, epanormaali aivosahkdtoiminta, oppimisvaikeudet ja
kayttaytymisongelmat. Inovelonia kaytetaan liitAnnaishoitona muiden epilepsialadkkeiden lisaksi.

Lennox-Gastaut'n oireyhtyma on harvinainen; Inovelon nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisten
sairauksien hoidossa kaytettava laake) 20. lokakuuta 2004. Lisaa tietoa harvinaisladkkeista l6ytyy
taaltad: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Inovelonin vaikuttava aine on rufinamidi.
Miten Inovelonia kaytetaan?

Inovelonia saa ainoastaan laakarin maarayksestd, ja hoidon saa aloittaa vain lastenlaakari tai
neurologi, jolla on kokemusta epilepsian hoidosta.

Inovelonin annokseen vaikuttavat potilaan ik ja paino seka se, kayttadko potilas myods valproaattia
(toinen epilepsialdéke). Alle 4-vuotiaiden lasten hoito aloitetaan yleensé vuorokausiannoksella, joka on
10 mg painokiloa kohden. Tatd vanhemmilla potilailla hoito aloitetaan yleensd 200—400 mg:n
vuorokausiannoksella. Annosta sdadetddn joka toinen paiva potilaan hoitovasteen mukaisesti.

Inovelon otetaan veden ja ruoan kera. Vuorokausiannos puolitetaan siten, etté toinen puoli otetaan
aamulla ja toinen illalla noin 12 tunnin vélein.

Ladkettd ei saa antaa potilaille, joilla on vaikeita maksaongelmia. Lisdtietoja Inovelonin kaytosté saa
pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Inovelon vaikuttaa?

Inovelonin vaikuttava aine rufinamidi vaikuttaa kiinnittymalla aivosolujen pinnalla oleviin erityisiin
kanaviin (natriumkanaviin), jotka saatelevat solujen sahkdtoimintaa. Kiinnittymalla naihin kanaviin
rufinamidi estaa aivosoluja siirtymasta epéaktiivisesta tilasta aktiiviseen tilaan. Tdma vaimentaa
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aivosolujen toimintaa ja estda epdnormaalin sdhkoétoiminnan levidmisen aivoissa. Nain kohtaukset
véahenevat.

Mita hyotya Inovelonista on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimukseen osallistui 139 potilasta, joiden ika oli 4—-30 vuotta (kolme neljasosaa potilaista oli alle
17-vuotiaita). Inovelon védhensi tutkimuksessa kohtausten méaaréé ja vakavuutta. Kaikilla potilailla oli
Lennox-Gastaut'n oireyhtyma, jota ei ollut saatu hallintaan huolimatta vahintaan nelja viikkoa
kestaneesta jatkuvasta hoidosta enintaan kolmella muulla epilepsialadkkeella. Tutkimuksessa
verrattiin, mita vaikutuksia oli Inovelon-tablettien tai lumeldakkeen lisadmisella potilaan muihin
ladkkeisiin. Tehon padaasiallisina mittoina olivat kohtausten maaran muutos Inovelonin tai
lumeladkkeen lisaamisen jalkeisella neljan viikon jaksolla verrattuna lisaysta edeltaneeseen neljan
viikon jaksoon sekd muutos kohtausten vaikeusasteessa, jonka potilaan vanhempi tai huoltaja arvioi 7
pisteen asteikolla.

Kohtausten kokonaismaara vaheni Inovelonia kayttaneilla potilailla 35,8 prosenttia. Inovelon-hoidon
aloittamista edeltaneella neljén viikon jaksolla oli keskimé&éarin 290 kohtausta. Potilailla, joiden hoitoon
lisattiin lumelaake, vdhennys oli 1,6 prosenttia.

Potilailla, joiden hoitoon lisattiin Inovelon, myds toonis-atonisten kohtausten (yleinen kohtaustyyppi
Lennox-Gastaut'n oireyhtymasséa, johon liittyy usein potilaan kaatuminen lattialle) mé&aré véheni 42,5
prosenttia, kun vastaava lasku oli 1,9 prosenttia potilailla, joiden hoitoon liséttiin lumelaake.

Kohtausten vakavuuden ilmoitettiin lieventyneen noin puolella potilaista, joiden hoitoon liséttiin
Inovelon. Vastaava osuus oli kolmannes potilaista, joiden hoitoon lisattiin lumeléaake.

Tutkimuksen, johon osallistui 37 iédltdan 1-4-vuotiasta lasta, tuloksista ei voitu tehda pitéavia
johtopaatoksia, koska tutkimus oli suppea ja koska sité ei ollut suunniteltu osoittamaan hydtyd. Muut
analyysit osoittivat kuitenkin, etta painoon perustuvat annokset 1—4-vuotiailla lapsilla tuottivat
vastaavan méaarén ladketta elimistdssa kuin vakioannokset vanhemmilla potilailla. Koska sairaus
kayttaytyy samoin kummassakin ikdryhmassa, Inovelonin voidaan odottaa vaikuttavan samoin 1—4-
vuotiailla lapsilla.

Yhti6 toimitti myo6s tulokset tutkimuksesta, joka osoitti, etta oraalisuspensio tuotti saman pitoisuuden
vaikuttavaa ainetta veressa kuin tabletit.

Mitéa riskeja Inoveloniin liittyy?

Inovelonin yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat uneliaisuus, pdansarky, huimaus, oksentelu ja vasymys. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Inovelonin sivuvaikutuksista.

Inovelonia ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) rufinamidille, triatsolijohdannaisille
(kuten osa sieni-infektioiden hoitoon tarkoitetuista laakkeistad) tai ladkkeen jollekin muulle ainesosalle.

Miksi Inovelon on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laéakevirasto katsoi, ettd Inovelonin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan
myontéda myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Inovelonin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Inovelonin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvét valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Inovelonin kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Inovelonista
ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Inovelonista

Inovelon sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 16. tammikuuta 2007.

Lisaa tietoa Inovelonista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 08-2018.
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