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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
EXALIEF

EPAR santrauka pladiajai visuomenei

kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos biikle arba gydymaq, EX kite

(o)
Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiikin%&ﬁ.J

pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq ar vaistininkq. Jei gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendactj, itykite

moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). Q

Kas yra Exalief? @K
Exalief — tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra Veikliosiem 7iagos eslikarbazepino acetato. Jis
tiekiamas baltomis tabletémis (apvaliy tableCiy sudétyje yra@ g veikliosios medziagos, pailgy —

600 mg ir 800 mg). Q

Kam vartojamas Exalief?

Exalief skiriamas suaugusiems pacientams, kuriﬁsireiﬁkia daliniy traukuliy (epilepsijos
priepuoliy) su antrine generalizacija arba be 8\' tokio pobiidzio epilepsija, kai padidéjgs elektrinis
aktyvumas vienoje smegeny puséje sukeli @ms vienos kiino pusés traukulius, sutrinka klausa,
uoslé, regéjimas, atsiranda sustingimas s baimés jausmas. Antriné generalizacija jvyksta tada,
kai padidéjgs aktyvumas véliau api @ smegenis. Exalief turi biiti skiriamas tik kartu su kitais
vaistais nuo epilepsijos. §
Vaisto galima jsigyti tik patei ta.

savaiciy reikia didi 00 mg karta per para. Atsizvelgiant { tai, kaip pacientas reaguoja i gydyma,
dozg galima didinti 200 mg karta per para. Vaista galima vartoti su maistu arba nevalgius.
Vyresniems n&' ety pacientams Exalief skiriama atsargiai, nes nepakanka informacijos apie vaisto
sauguma €] ienty grupei. Preparato Exalief taip pat atsargiai skiriama inksty ligomis sergantiems
pacient jicms doz¢ pritaikoma atsizvelgiant i ju inksty funkcija. Vaisto nerekomenduojama skirti
sunki mlkstq ar kepeny ligomis sergantiems pacientams. Exalief nerekomenduojama vartoti

jau iems kaip 18 mety vaikams.

Kaip vartoti Exalief? Q
Pradiné gydymo prgp% EXxalief dozé — 400 mg karta per para, kuria po vienos ar dviejy gydymo
b

Kaip veikia Exalief?

Veiklioji Exalief medZiaga, eslikarbazepino acetatas, organizme virsta vaistu nuo epilepsijos —
eslikarbazepinu. Epilepsija sukelia padidéjes smegeny elektrinis aktyvumas. Kad elektros impulsai
biity perduodami tarp nervy lasteliy, reikia, kad { jas greitai patekty natris. Eslikarbazepinas sukurtas
taip, kad slopinty jtampos reguliuojamus natrio kanalus, kuriais natris patenka i nervy Iasteles. Taip
sumazéja nervy lasteliy aktyvumas smegenyse ir tuo paciu traukuliy stiprumas ir skaicius.
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Kaip buvo tiriamas Exalief?

Pirmiausia Exalief poveikis buvo isbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms.

Buvo atlikti trys pagrindiniai tyrimai, kuriuose i$ viso dalyvavo 1 050 suaugusiy pacienty, kuriems
pasireiSké kitais vaistais nekontroliuojamy daliniy traukuliy. Visuose trijuose tyrimuose buvo
lyginamas skirtingomis dozémis (400 mg, 800 mg ar 1 200 mg karta per para) skiriamas Exalief ir
placebas (gydymo poveikio neturintis preparatas). Visiems pacientams taip pat buvo skiriama kity
vaisty nuo epilepsijos. Visuose trijuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo traukuliy
skaiciaus sumazéjimas per 12 savaiciu.

Kokia Exalief nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Ivertinus visy trijy tyrimy rezultatus nustatyta, kad papildomai su kitais vaistais nuo epilepsijos

800 mg ir 1 200 mg dozémis skiriamas Exalief veiksmingiau uz placeba maZzino traukuliy daznj
Tyrimy pradzioje pacientams pasireikSdavo panasiai apie 13 traukuliy per ménesi. Per 12 %
savai¢iy Exalief 800 mg ir 1 200 mg dozémis vartojusiems pacientams traukuliy skaicius s J0
atitinkamai iki 9,8 ir 9 traukuliy per ménesj, palyginti su 11,7 traukuliy placeba mrtoj&@mentq

grupéje. K

Kokia rizika siejama su Exalief vartojimu? . %\'

Beveik pusei Exalief vartojusiy pacienty pasireiské Salutiniai reiskiniai. Dazifigust Salutiniai reiskiniai
(nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i§ 10) buvo galvos svaigimas ir somnolgngija (mieguistumas).
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Exalief, ima rasti pakuotés
lapelyje.

Exalief negalima skirti zmonéms, kurie gali buti itin jautrts (ale eslikarbazepino acetatui ar bet
kokiai kitai sudétinei vaisto medziagai, ar kitiems karboksami riniams (panasios struktiiros kaip
eslikarbazepino acetatas vaistiniai preparatai, pavyzdZziui, k azepinas ar okskarbazepinas). Sio
vaistinio preparato negalima skirti asmenims, kuriems a antro ar trecio laipsnio
atrioventrikuliné blokada (Sirdies elektrinio laidum(%utrl imai).

Kodé¢l Exalief buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komite P) nusprend¢, kad Exalief nauda yra didesné uz
keliama rizika, kai jis skiriamas kartu su lg aistais nuo epilepsijos suaugusiems pacientams,
kuriems pasireiSkia daliniy traukuliy s ine generalizacija ar be jos, gydyti. Komitetas
rekomendavo suteikti preparato Exati kodaros teise.

Kita informacija apie Exali @

Europos Komisija 2009 m, dzio 21 d. bendrovei ,,Bial - Portela & Ca“ suteiké visoje ES
galiojancia Exalief rinkodarog’teisg.

*
ISsamy Exalief‘EP ima rasti ¢ia.

Si santrau \ﬂmtini karta buvo atnaujinta 2009-02.
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www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/exalief/exalief.htm



