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Kérdések és valaszok

Kérdések és valaszok az Inovelon (rufinamid)
javallatanak kiterjesztése iranti kérelem eredményével
kapcsolatosan

Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) lezarta az Inovelon nev(
epilepsziaellenes gydgyszer alkalmazasanak 1-4 éves gyermekekre torténd kiterjesztése iranti kérelem
felllvizsgalatat. A CHMP ugy vélte, hogy a jelenleg rendelkezésre allé adatok nem voltak elégségesek
ahhoz, hogy ezt a moédositast javasoljak. A CHMP allaspontja szerint azonban az adatok fontosak
lehetnek az egészségigyi szakemberek szamara, ezért javasolja beillesztésiiket az Inovelon
kisérgirataiba.

Milyen tipusu gyogyszer az Inovelon?

Az Inovelon a Lennox-Gastaut szindroma kezelésére alkalmazott gyoégyszer. Ez az epilepszia ritka
tipusa, amely altalaban gyermekeket érint, de a feln6ttkorban is folytatédhat. Jelenleg a gydgyszer
csak 4 éves és id0sebb gyermekeknél engedélyezett. A Lennox-Gastaut szindréma a gyermekkori
epilepszia legsulyosabb formainak egyike. Tlnetei kdzé tartoznak a kilénb6z6 tipusu gércsrohamok, az
agy rendellenes elektromos aktivitasa, a tanulasi képességek korlatozottsaga, valamint a viselkedési
problémak.

Az Inovelon 2004. oktéber 20-an a Lennox-Gastaut szindroma vonatkozasaban ,ritka betegségek
gyogyszere” (ritka betegségekben hasznalatos gydgyszer) mindsitést kapott. A ritka betegségek
gyogyszerévé mindsitésrél tovabbi informacio itt talalhato.

Az Inovelon hatbéanyaga a rufinamid, és 2007. januar 6ta engedélyezett.
Milyen alkalmazasra szantak a Inovelon-t?

Az Inovelon-t forgalmazé vallalat a gydgyszernek 1-4 éves gyermekek esetén a Lennox-Gastaut
szindroma kezelésére torténd alkalmazasa irant nyujtott be kérelmet.
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Hogyan fejti ki hatasat az Inovelon?

Az Inovelon hatdéanyaga, a rufinamid azaltal fejti ki hatasat, hogy az agysejtek feltletén talalhato, a
sejtek elektromos aktivitasat szabalyozd, klilonleges csatorndakhoz (natriumcsatornak) kotodik. A
csatorndkhoz térténé kotédés révén a rufinamid megakadalyozza, hogy a sejtek aktivalédjanak. Ez
visszafogja az agysejtek aktivitasat, és megakadalyozza, hogy a rendellenes elektromos aktivitas az
agyban tovabbterjedjen. Ez cs6kkenti a rohamok el6fordulasanak valdszinliségét.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy olyan vizsgalatbol szarmazo6 adatokat nydjtott be, amelyet 37, 1-4 éves, Lennox-Gastaut
szindromaban szenvedd gyermekkel végeztek, akik Inovelon-t vagy egy masik epilepsziaellenes
gyogyszert kaptak a mar folyamatban 1év6 kezelés kiegészitéseként. A vizsgalatban az Inovelon
biztonsagossagat, valamint a gyermek viselkedésére és érzelmi fejlédésére gyakorolt hatdsat
vizsgaltdk, amelyet a beteg szll6je vagy gondvisel6je egy standardizalt pontrendszerrel értékelt.

A véllalat tovabba javasolt egy modszert az Inovelon 1-4 éves gyermekeknél torténd alkalmazasanak
el6rejelzésére a 4 éves és idosebb betegek esetében meglévs adatok alapjan.

Milyen kovetkeztetésre jutott a CHMP?

Bar a vizsgalat igazolta, hogy az Inovelon biztonsagossaga a legalabb 1 éves, 4 év alatti gyermekeknél
megfelel az id6sebb gyermekek esetében ismert biztonsagossagi profillal, a CHMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a vizsgalat tul kicsi volt ahhoz, hogy kévetkeztetni lehessen a gyogyszer
hatasossagara. Azokkal az adatokkal kapcsolatosan, amelyeket a vallalat a legalabb 1 éves, 4 év alatti
gyermekeknél torténd alkalmazas el6rejelzésére hasznalt, a CHMP gy vélte, hogy tovabbi
elemzésekre van sziikség, hogy meghatarozzak az adagolasi javaslatokat a fiatalabb korcsoportban. A
CHMP ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a jelenleg rendelkezésre all6 adatok alapjan az
Inovelon nem engedélyezhet6 a 4 évesnél fiatalabb, Lennox-Gastaut szindromaban szenvedd
betegeknél.

Azonban a CHMP ugy vélte, hogy az Inovelon kisérdiratainak kiegészitése az ezeknél a gyermekeknél
nyert adatokkal segithet az 6ket kezel6 egészségligyi szakembereknek.

Mik a kovetkezmények a klinikai vizsgalatokban részt vevo betegekre
nézve?

A kérelemrdl valoé dontés nem jar kovetkezményekkel az Inovelon klinikai vizsgalataiban jelenleg vagy
a késBbbiekben részt vevé betegekre nézve. Ha On ilyen klinikai vizsgélatban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informaciéra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik az Inovelon-nal az egyéb betegségek kezelése vonatkozasaban?

Az Inovelon 4 éves és iddsebb, Lennox-Gastaut szindromas betegeknél valé alkalmazasara nézve
nincsenek kdvetkezmények.

Az Inovelon-rél tovabbi informéacié talalhaté az EMA weboldalan.
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