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Zonisamide Viatris! (zoniszamid)
A Zonisamide Viatris-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyodgyszer a Zonisamide Viatris és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Zonisamide Viatris-t parcialis (az agy egyik részébdl kiinduld) epilepszids rohamokban szenvedd
betegek kezelésére alkalmazzak, beleértve a szekunder generalizalédé rohamokat is (amikor a roham
az egész agyra atterjed). Ujonnan diagnosztizalt felnStteknél 6nmagéban, més epilepszia elleni
gyogyszereket mar szedé felnGtteknél és legalabb hat éves gyermekeknél pedig kiegészit6é kezelésként
alkalmazzak.

A Zonisamide Viatris egy zoniszamid nev(i hatdéanyagot tartalmazé ,generikus gyégyszer”. Ez azt
jelenti, hogy a Zonisamide Viatris hasonld egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Zonegran
nevl ,referencia-gydgyszerhez”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacioé ebben a
kérdés-valasz dokumentumban taldlhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Zonisamide Viatris-t?

A gydgyszer csak receptre kaphatd, és kapszulak formajaban kaphato.

Az adag és a gydgyszer szedésének gyakorisdga a kezelt betegségtdl és attél fligg, hogy a beteg
feln6tt vagy gyermek-e.

Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy

gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zonisamide Viatris?

A Zonisamide Viatris hatéanyaga, a zoniszamid, egy epilepszia elleni gyégyszer. Az epilepszias
rohamokat az agy rendellenes elektromos tevékenysége okozza.

Ugy gondoljék, hogy a zoniszamid azaltal fejti ki hatdsat, hogy blokkolja az idegsejtek felszinén
talalhatd specialis porusokat, az Ugynevezett natrium-csatornakat és kalcium-csatornakat, amelyeken

tKorabbi nevén Zonisamide Mylan.
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keresztil a natrium és kalcium normalisan bejut az idegsejtekbe. Amikor a kdlcium és a natrium bejut
az idegsejtekbe, elektromos impulzusokat lehet tovabbitani az idegsejtek kozott. A csatornak
blokkolasa révén a zoniszamid varhatdéan megel6zi az agyban szétterjedd, kéros elektromos aktivitast,
ezaltal csokkenti az epilepszids gércs esélyét.

A Zonisamide Viatris a gamma-aminovajsav (GABA) neurotranszmitterre (az idegsejtek egymas kozotti

e

stabilizédlodasat az agyban.
Milyen modszerekkel vizsgaltak a Zonisamide Viatris-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Zonegran-nal, igy ezeket a Zonisamide Viatris esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat a Zonisamide Viatris min6ségére vonatkozo vizsgalatokat
nyujtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltdk a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Zonisamide Viatris alkalmazasa?

Mivel a Zonisamide Viatris generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetOk a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Zonisamide Viatris forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a
Zonisamide Viatris min0ségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenérték(inek
bizonyult a Zonegran-nal. Ezért az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek az volt a véleménye, hogy a
Zonegran-hoz hasonléan az el6nyok meghaladjak annak azonositott kockazatokat, ezért alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhet®.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zonisamide Viatris biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zonisamide Viatris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirasban
és a betegtajékoztatoban. A Zonegran-ra vonatkozoéan érvényben lévé tovabbi intézkedések adott
esetben a Zonisamide Viatris-ra is alkalmazandék.

A Zonisamide Viatris alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zonisamide Viatris alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Zonisamide Viatris-szal kapcsolatos egyéb informacioé

2016. marcius 31-én az Eurdpai Bizottsdg a Zonisamide Viatris-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unio
egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt.

A gyodgyszer nevét 2024. oktdber 15-én Zonisamide Viatris-ra valtoztattak.
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A Zonisamide Viatris-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zonisamide-viatris. A referencia-gyogyszerre
vonatkoz6 informacié szintén megtalédlhaté az Ugyndkség honlapjan.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2024.
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