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Kysymyksia ja vastauksia

Kysymyksia ja vastauksia Inovelonin (rufinamidi)
kayttdaiheen laajennushakemuksen tuloksesta

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) sai valmiiksi arvioinnin, joka koski hakemusta Inovelonin
kayton laajentamiseksi epilepsian hoitoon 1-4-vuotiailla lapsilla. Ladkevalmistekomitea katsoi, etta
kaytettavissa olevat tiedot eivat riitd suositukseen kaytdn laajentamisesta. Komitea katsoi kuitenkin,
etta tiedot voisivat olla tarkeita terveydenhuoltohenkilostolle, ja suositteli niiden lisdédmista Inovelonin
tuotetietoihin.

Mita Inovelon on?

Inovelonia kaytetadn Lennox-Gastautin oireyhtyman hoitoon. Tata harvinaista epilepsiaa esiintyy
yleensa lapsilla, mutta se voi jatkua aikuisikdan asti. Inovelonin kaytté on talla hetkella sallittu vain
vahintadan 4-vuotiailla potilailla. Lennox-Gastautin oireyhtymé& on erés vaikeimmista lapsilla esiintyvistéa
epilepsian muodoista. Sen merkkeja ja oireita ovat erilaiset kohtaukset, epanormaali
aivosahkotoiminta, oppimisvaikeudet ja kdyttaytymisongelmat.

Inovelon nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisissa sairauksissa kaytettava laake)
20. lokakuuta 2004 Lennox-Gastautin oireyhtyman hoitoa varten. Lisatietoja harvinaislaakkeeksi
nimeamisestd on tassa.

Inovelonin vaikuttava aine on rufinamidi, ja se sai myyntiluvan tammikuussa 2007.
Mihin Inovelonia oli tarkoitus kayttaa?

Inovelonia markkinoiva yhtio teki hakemuksen valmisteen kdyttamisesta Lennox-Gastautin
oireyhtyman hoitoon 1-4-vuotiailla potilailla.

Miten Inovelon vaikuttaa?

Inovelonin vaikuttava aine rufinamidi vaikuttaa kiinnittymalla aivosolujen pinnalla oleviin erityisiin
kanaviin (natriumkanaviin), jotka saatelevat solujen sahkdtoimintaa. Kiinnittymalla naihin kanaviin
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rufinamidi estaa niiden aktivoitumisen. Tama vaimentaa aivosolujen toimintaa ja estda epanormaalin
sahkotoiminnan leviamisen aivoissa. Nain kohtaukset vahenevat.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio esitti tiedot tutkimuksesta, johon osallistui 37 lasta, jotka olivat ialtddn 1—4-vuotiaita ja
sairastivat Lennox-Gastautin oireyhtymaa. Tutkittaville annettiin heidan oman laakityksensa liséksi
joko Inovelonia tai toista epilepsialadketta. Tutkimuksen kohteena oli Inovelonin turvallisuus seka sen
vaikutus lapsen kayttaytymiseen ja emotionaaliseen kehitykseen vakiomuotoiseen pisteytykseen
perustuvan vanhempien tai holhoojan tekemé&n arvioinnin perusteella.

Yhtid myds ehdotti, ettd vahintddn 4-vuotiaita lapsia koskevien tietojen pohjalta voitaisiin laatia
ennusteita Inovelonin kaytdsta 1—4-vuotiailla lapsilla.

Mitka olivat laakevalmistekomitean johtop&atokset?

Vaikka tutkimuksessa osoitettiin, etta Inovelonin turvallisuus 1-3-vuotiailla lapsilla oli sama kuin
vanhemmilla lapsilla, 1d&dkevalmistekomitea paatteli tutkimuksen olevan liian suppea, jotta siita
voitaisiin tehda johtopaatoksia ladkkeen tehosta. Ladakevalmistekomitea katsoi, etté niiden tietojen
lisdksi, joita yhti6é kaytti 1-3-vuotiailla lapsilla kdyttdd koskevien ennusteiden laatimiseen, tarvittaisiin
lisda analyysejé, jotta nuoremmille lapsille voitaisiin laatia annossuositukset. Nain ollen
ladkevalmistekomitea paatteli, ettd kaytettavissa olevien tietojen perusteella Inovelonia ei voida
hyvaksya kaytettavaksi Lennox-Gastautin oireyhtymé&a sairastavilla alle 4-vuotailla lapsilla.

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd taman ikaryhman lapsia koskevat tiedot voitaisiin kuitenkin
siséllyttad Inovelonin tuotetietoihin, silla niista voisi olla hydtyé terveydenhuoltohenkiléstolle.

Mita seurauksia tasta on kliinisiin tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Taman hakemuksen tuloksesta ei ole mitdédn seurauksia potilaille, jotka parhaillaan osallistuvat tai
saattavat osallistua Inovelonia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin. Jos olet mukana kliinisessa
tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta hoitavaan ladkariin.

Mita tapahtuu Inovelonin kaytolle muiden sairauksien hoidossa?

Tama ei vaikuta Inovelonin kayttédn Lennox-Gastautin oireyhtymaa sairastavien vahintaan 4-
vuotaiden potilaiden hoidossa.

Lisatietoja Inovelonista on EMAN verkkosivustolla.
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