EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Ztalmy (ganaksoloni)
Yleistiedot Ztalmy-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Ztalmy on ja mihin sita kaytetaan?

Ztalmy on lddke, jota kaytetdan epilepsiakohtausten hoitoon 2-17-vuotiailla lapsilla, joilla on CDKL5-
puutoshairié. Nama potilaat voivat jatkaa Ztalmyn kayttda aikuisina, jos siita on havaittu olevan
selkeaa hyotya.

Ladketta kdytetaan yhdessa muiden epilepsialadkkeiden kanssa.

CDKL5-puutoshairidé on harvinainen sairaus, ja Ztalmy nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisten
sairauksien hoidossa kdytettava ladke) 13. marraskuuta 2019. Lisatietoa harvinaisldaakkeeksi
nimeamisesta on EMANn verkkosivustolla.

Ztalmyn vaikuttava aine on ganaksoloni.

Miten Ztalmya kaytetaan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maardyksestd. Hoidon saa aloittaa laakari, jolla on
kokemusta epilepsiapotilaiden hoitamisesta, ja hanen tulee myo6s valvoa hoitoa.

Ztalmya on saatavana suun kautta otettavana nesteenad, ja sitd annetaan yleensa kolme kertaa
vuorokaudessa. Annos maaraytyy potilaan painon mukaan.

Lisatietoja Ztalmyn kaytosta saa pakkausselosteesta, [dakariltad tai apteekista.

Miten Ztalmy vaikuttaa?

Ztalmyn vaikuttava aine, ganaksoloni, jaljittelee elimistdssa allopregnanoloni-nimisen aineen
toimintaa. Se aktivoi ns. GABA-reseptoreita, mika vahentaa liiallista sdhkdista toimintaa aivoissa ja
pienentaa siten kohtausten maaraa.

Mita hyotya Ztalmysta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa osoitettiin, etta Ztalmy vahentda kohtausten esiintymistiheytta lapsilla ja nuorilla,
joilla on CDKL5-puutoshairio ja jotka kayttavat vahintaan yhta muuta epilepsialaaketta.

Official address Domenico Scarattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© EuropeanMedicinesAgency, 2023. Reproduction is authorised provided the sourceis acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2224

Tutkimukseen osallistui yhteensa 101 potilasta, joilla oli CDKL5-puutoshairid, ja Ztalmya verrattiin
lumeldadkkeeseen. Molempia annettiin kaytdssa olleiden epilepsialaakkeiden lisdksi.

Ztalmy-hoitoa saaneiden potilaiden ryhmassa suurten kohtausten kuukausittainen maara vaheni
keskimaarin 29 prosenttia ja lumeladkettd saaneiden ryhmdssa 6 prosenttia.

Mita riskeja Ztalmyyn liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ztalmyn haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Ztalmyn yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat uneliaisuus ja kuume.

Miksi Ztalmy on hyvdksytty EU:ssa?

Paatutkimuksessa osoitettiin, etta Ztalmy vahentaa tehokkaasti kohtausten maaraa lapsilla, joilla on
CDKL5-puutoshairié. Laakkeen haittavaikutusten katsotaan olevan hallittavissa. Siksi Euroopan
ldakevirasto katsoi, ettéa Ztalmyn hyédyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan myodntaa
myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Ztalmyn turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytd noudattaa,
jotta Ztalmyn kaytt6 olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muiden lddkkeiden tavoin myds Ztalmyn kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Ztalmysta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muuta tietoa Ztalmysta

Lisda tietoa Ztalmystd on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ztalmy
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