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EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara X,
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Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaloja. Azt mutatia
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett <@
vizsgadlatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vo@mzo’
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdci
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérde
kezelGorvosdt vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP @
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indokldst! o\

Milyen tipusi gyégyszer az Exalief? X\
Az Exalief eszlikarbazepin-acetat hatéanyagot tartalmazo g é@zer. Fehér tablettak formajaban keriil
forgalomba (kerek: 400 mg, hosszikas: 600 mg és 800 nqéé

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Exali (b'

Az Exalief szekunder generalizacioval jard vagy il fellépd parcialis epilepszias rohamok
kezelésére ajanlott felnétteknek. Ez az epilep lyan forméaja, amelyben az agynak az egyik felében
1étrejovo, talzott elektromos tevékenység tii et okoz, példaul hirtelen rangd mozgasokat az egyik

testrészben, torzult hallast, szaglast vag t, zsibbadtsagot, illetve hirtelen félelemérzetet.
Szekunder generalizacid akkor lép fel‘,@a tulzott aktivitas a késobbiekben az egész agyra kiterjed. Az
Exalief-et mas epilepszia-gyogysz kiegészitd gyogyszereként kell alkalmazni.

A gyogyszer csak receptre kap

Hogyan kell alkalmazni xalief-et?

Az ajanlott kezd6 dozi mg naponta egyszer, amelyet egy vagy két hét utan 800 mg napi egyszeri

dozisra kell novelni, Az €gyéni valaszreakcio alapjan a dozis napi egyszeri 1200 mg-ig emelhetd. Az

Exalief beveheto étkezés kozben vagy attol fiiggetlentl is.

A 65 évesnél idosebb betegek kezelésekor koriiltekintden kell eljarni, mivel az Exalief alkalmazasarol

ezeknél a befeg€knél a biztonsagossagra vonatkozoan korlatozott mennyiségii informéacio all

rendelke@. Az Exalief-et a vesekarosodasban szenvedé betegek kezelésénél koriiltekinten kell

alkalmazhi; és a dozist a vesefunkci6 fiiggvényében kell beallitani. A gyogyszer alkalmazésa sulyos

Ves% gy majkarosodasban szenvedd betegeknél nem ajanlott. Az Exalief nem javasolt 18 év alatti
ekek szamara.

Hogyan fejti ki hatasat az Exalief?

Az Exalief hatéanyaga, az eszlikarbazepin-acetat nagymértékben epilepsziat gyogyitod szerré,
eszlikarbazepinné alakul 4t a szervezetben. Az epilepsziat az agy tulzott elektromos tevékenysége
okozza. Az idegszovetben az elektromos impulzusoknak a natriumnak az idegsejtekben vald gyors
mozgasara van sziiksége a tovabbjutashoz. Az eszlikarbazepin a vélekedések alapjan stabilizalja a
fesziiltségfliggd natriumcsatornak inaktivalt allapotat, megakadalyozva a natrium bejutasat az
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idegsejtekbe. Ezaltal csokken az agy idegsejtjeinek aktivitasa, igy a rohamok intenzitasa és szama is
csokken.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Exalief-et?
Az Exalief hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt eldszor kisérleti modelleken
tesztelték.
Harom 6 vizsgalat soran 1050, egyéb gydgyszerrel nem kezelt parcialis epilepszias rohamokat
tanusitod felnottnél tesztelték a gydgyszer hatdsait. Mindharom esetben a kiilonféle dozisu Exalief (napi
egyszeri 400 mg, 800 mg vagy 1200 mg) hatésait placeboval (szinlelt kezelés) hasonlitottak ossze.
Minden beteg mas epilepszia-gyogyszert is kapott. A hatékonysag f6 mérészama a harom vizsgalatban
a rohamok szamanak a csokkenése volt 12 hetes iddszakban. x_
\J
Milyen elényei voltak az Exalief alkalmazasanak a vizsgalatok soran? ‘Q‘Q
A hérom vizsgalat Osszesitett eredményét tekintve, a rohamok szamanak a csokkenése terén azBXalief
800 mg ¢és 1200 mg mas epilepszia-gyogyszer kiegészitdjeként alkalmazva hatdsosabb VOI@“ a
placebo. A vizsgalatok kezdetén a betegeknél atlagosan havi 13 roham kdvetkezett be. §h

kezelés alatt ez a szam havi 9,8-9 eseményre csokkent az Exalief 800 mg és Exalief 1200 m
gyogyszerrel kezelt betegeknél, szemben a placeboval kezelt betegeknél mért hE}\(\ ;7 eseménnyel.
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Milyen kockazatokkal jar az Exalief alkalmazasa? 6
Az Exalief-fel kezelt betegek csaknem felénél jelentkeztek mellékhatésoké%ggyakoribb (10 beteg
kozil tobb mint egynél el6forduld) mellékhatasok a szédiilés és az alu ysag voltak. Az Exalief
hasznalatahoz kapcsolododan jelentett 6sszes mellékhatast illetden, glyassa el a betegtajékoztatot!

Az Exalief nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik hiperér '&yek (allergiasok) lehetnek az
eszlikarbazepin-acetatra, egyéb karboxamid szarmazékokra ( Zizlikarbazepin-acetéthoz hasonlo

gyogyszerek, példaul karbamazepin, oxkarbazepin) vagy a lief egyéb Osszetevdjére. A gydgyszer
nem alkalmazhaté masod-vagy harmadfoku pitvarkamrdi ) blokk szivritmuszavarban (elektromos
atvitel zavara a szivben) szenvedd személyeknél. Qo)
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tsaga (CHMP) tigy itélte meg, hogy az Exalief
alkalmazasanak eldnyei meghaladjak a k atokat a mas epilepszia-gyogyszert is szedd, szekunder
generalizacioval jard vagy anélkiil fe]%é\@ cialis epilepszias rohamokat tanusito felndttek
kezelésében. A bizottsag javasolta ag alief-re vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Miért engedélyezték az Exalief alkalmazasat?2
Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek

1
Az Exalief-fel kapcsolatos e informaciok:
Az Europai Bizottsag 2009 dprilis 21. datummal megadta a Bial - Portela & Ca, SA szamara a
Exalief-re vonatkozo6an aﬂ}gesz Eurdpai Uniodra érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
D)

A Exalief-re VOH&@% teljes EPAR itt talalhato.

%)
Az iisszefo@/utols() aktualizalasa: 02-2009.
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www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/exalief/exalief.htm



