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Ztalmy (ganaxolon)
A Ztalmy-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Ztalmy és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Ztalmy-t epilepszids rohamok kezelésére alkalmazzak olyan 2 és 17 éves kor k6zotti gyermekeknél,
akik az ugynevezett ciklinfigg6 kindz-szerl 5 (CDKL5) hidnyban szenvednek. Ezek a betegek feln6tté
valasukat kévetden is szedhetik a Ztalmy-t, ha hatasa egyértelm(i kedvezé.

A gyogyszert mas epilepszia elleni gydgyszerekkel kombinaciéban alkalmazzak.

Mivel a CDKL5-hidnyos rendellenesség ,ritkanak” mindstil, ezérta Ztalmy-t 2019. november 13-an
Jritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség
elleni (orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrél az EMA honlapjan taldlhatd.

A Ztalmy hatdéanyaga a ganaxolon.
Hogyan kell alkalmazni a Ztalmy-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést az epilepszias betegek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Ztalmy szajon at alkalmazandé folyadék formajaban kaphatd, és altaldaban naponta haromszor
alkalmazzak. Az adagot a beteg testtdmege alapjan hatarozzak meg.

A Ztalmy alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve

kérdezze meg kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Ztalmy?

A Ztalmy hatdéanyaga, a ganaxolon, a szervezetben talalhatd, allopregnanolon nev(i anyag mikodését
utdnozza. Aktivalja az Ugynevezett GABA-receptorokat, ami csékkenti az agy tulzott elektromos
aktivitasat, csokkentve ezaltal a rohamok szamat.
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Milyen eldnyei voltak a Ztalmy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat igazolta, hogy a Ztalmy csdkkenti a rohamok gyakorisagat azoknal a CDKL5-hidnyos
rendellenességben szenved6 gyermekeknél és serdlil6knél, akik legalabb egy masik epilepszia elleni
gyogyszert szednek.

A vizsgalatban 6sszesen 101, CDKL5-hianyos rendellenességben szenvedd beteg vett részt, és a
Ztalmy-t placebdval (hatéanyag nélkuli kezeléssel) hasonlitottdk 6ssze, mindkettét meglévé epilepszia
elleni gydogyszerek mellett alkalmazva.

A sulyos rohamok havi szdma a Ztalmy-val kezelt betegek csoportjaban atlagosan 29%-kal, a
placeboval kezelt csoportban pedig 6%-kal cs6kkent.

Milyen kockazatokkal jar a Ztalmy alkalmazasa?

A Ztalmy alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatoban talalhatd.

A Ztalmy leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az dlmossag és a
laz.

Miért engedélyezték a Ztalmy forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalat azt mutatta, hogy a Ztalmy hatdsosan csékkenti a rohamok szamat a CDKL5-hidnyos
rendellenességben szenved6 gyermekeknél. A mellékhatasokat kezelhet6nek tartjak. Az Eurdpai
Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Ztalmy alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Ztalmy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtdjékoztatédban.

A Ztalmy alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Ztalmy alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Ztalmy-val kapcsolatos egyéb informacio

A Ztalmy-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ztalmy
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