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Ontozry (cenobamat)
Az Ontozry-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer az Ontozry és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Ontozry egy epilepszia elleni gyogyszer, amely az agy egy adott részébdl kiinduld epilepszias
rohamok (fokalis rohamok) kezelésére szolgal, beleértve az olyan rohamokat is, amelyek végll az agy
egészére atterjednek (masodlagos generalizacio).

Az Ontozry-t mas epilepszia elleni gyogyszerek kiegészitéseként alkalmazzak olyan feln6tteknél,
akiknél a rohamokat annak ellenére sem sikerilt kontrolldlni, hogy legalabb két masik kezelést
kiprobaltak.

A készitmény hatdéanyaga a cenobamat.

Hogyan kell alkalmazni az Ontozry-t?

Az Ontozry naponta egyszer alkalmazandé tabletta formajaban kaphaté. A betegek napi kezd6 adagja
12,5 mg, majd az adagot tébb hét alatt ndvelik a 200 mg-os cél eléréséig. Ha a beteg rohamait még
ekkor sem sikertlt kontrollalni, az adag 400 mg-ig novelhetd.

A gydgyszer csak receptre kaphatd. Az Ontozry alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ontozry?

Az epilepsziat az agy tulzott elektromos aktivitdsa okozza. Az Ontozry pontos hatdsmechanizmusa még
nem ismert, azonban az elektromos impulzusok idegsejtek kozotti kozvetitését lehetdvé tevs csatornak
aktivitasat befolyasolja. Ez megel6zheti az agy rendellenes elektromos aktivitasat, csokkentve az
epilepszias roham esélyét.

Milyen elényei voltak az Ontozry alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 437 beteg részvételével végzett fé vizsgalatban az Ontozry a placeboénal (hatéanyag nélkdili
kezelés) hatasosabban csokkentette a rohamok szamat a korabbi kezelések ellenére nem kontrollalt
parcialis rohamokban szenved6 betegeknél. A 3 honapos kezelés alatt napi 100 mg Ontozry-t szed6
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betegek mintegy 40%-anal, illetve a napi 400 mg-ot szed6 betegek 64%-anal a rohamok
gyakorisaganak legaldbb 50%-0s csokkenése volt tapasztalhatd. Ezzel szemben a placebdt kapd
betegeknél 26%-o0s cstkkenés kovetkezett be.

Milyen kockazatokkal jar az Ontozry alkalmazasa?

Az Ontozry leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) az almossag,
fejfajas és az egyensulyproblémak.

Az Ontozry nem alkalmazhatdé familiaris révid QT-szindrdmaban - egy ritka genetikai betegségben,
amely szivritmuszavarhoz vezethet - szenvedd betegeknél. A gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték az Ontozry forgalomba hozatalat az EU-ban?

Egy f6 vizsgdlat kimutatta, hogy az Ontozry sok betegnél képes cstkkenteni a rohamok gyakorisagat.
A leggyakrabban el6fordulé mellékhatasok az idegrendszert érinté mellékhatasok, mint példaul az
almossag, a faradtsag és a szédlilés.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az Ontozry alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ontozry biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ontozry biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Ontozry alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ontozry alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Ontozry-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Ontozry-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ontorzy
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